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RESUMO

Os dispositivos médicos desempenham um papel crucial na gestdo de doengas cronicas, e sdo
utilizados por diferentes usuarios, em configuragdes variadas de ambientes, para o tratamento
de diferentes doencas com diferentes niveis de gravidade. Esta dissertacdo tem por objetivo
contribuir na captacdo, mensuragdo e anélise da percepc¢do do usuério em relagcdo ao uso do
dispositivo médico. Como objetivos secundarios, tem-se: (i) analisar na literatura abordagens
e técnicas de avaliacdo da usabilidade de dispositivos médicos sob a perspectiva do Usuario;
(i) desenvolver e ilustrar, através de um estudo de caso com pacientes de hemodialise, uma
metodologia para avaliacdo da usabilidade de dispositivos médicos; e (iii) apresentar um
procedimento de analise para avaliar a usabilidade de dispositivos médicos na perspectiva do
paciente de hemodidlise, identificando quais caracteristicas do contexto de uso podem afetar
esta avaliacdo. Para atingir os objetivos de pesquisa, a dissertacdo é composta por trés artigos
que contemplam cada um dos objetivos mencionados anteriormente. No primeiro artigo foram
avaliados 42 estudos, na qual cinco abordagens foram mais comumente utilizadas: entrevista,
testes de usabilidade, percurso cognitivo, observacéo e questionario. Para o segundo e terceiro
artigos, um estudo de caso com pacientes de hemodialise foi conduzido. Questionarios
estruturados foram aplicados para pacientes em ambientes reais de uso, contendo questdes a
cerca da percepcdo de uso (maquina, procedimento e ambiente). No segundo artigo uma
metodologia para avaliacdo centrada no usuério de dispositivos médicos foi proposta. Um
fluxo detalhado foi gerado, composto por trés etapas: planejamento, estudo de campo e
analise dos dados, desdobrados em nove subetapas. No terceiro artigo, duas técnicas
estatisticas, a Andlise de Variancia Multivariada (MANOVA) e Anélise Fatorial Exploratéria
(AFE), foram empregadas para investigar a existéncia de diferencas nos niveis de satisfacéo
do usuario com os aspectos de uso, além da extracdo de um menor nimero de fatores para

explicar a satisfacdo geral do usuario.

Palavras-chave: Dispositivos médicos. Usabilidade. Perspectiva do usuario.



ABSTRACT

Medical devices play a crucial role in chronic disease management, and are used by different
users in different environments settings for the treatment of different diseases with different
levels of severity. This dissertation aims at contributing to the capture, user perception of
measurement and analysis regarding the use of the medical device. As secondary objectives,
we have: (i) review the literature approaches and techniques for assessing the usability of
medical devices in the user's perspective; (li) develop and illustrate through a case study of
hemodialysis patients, a methodology for evaluating the usability of medical devices; and (iii)
present an analysis procedure to evaluate the usability of medical devices in the hemodialysis
patient's perspective, identifying context of use characteristics may affect this assessment. To
achieve the research objectives, the dissertation consists of three articles that address each of
the objectives mentioned above. In the first article were evaluated 42 studies in which five
approaches have been most commonly used: interview, usability testing, cognitive route,
observation and questionnaire. For the second and third articles, a case study of hemodialysis
patients was conducted. Structured questionnaires were administered to patients in actual use
environments, with questions about the perception of use (machine, process and
environment). In the second article a methodology to assess user-centric medical device has
been proposed. A detailed flow was generated, consisting of three stages: planning, field of
study and analysis of the data, broken down into nine sub-steps. In the third article, two
technical statistics, Multivariate Analysis of Variance (MANOVA) and exploratory factor
analysis (EFA) were employed to investigate the existence of differences in user satisfaction
levels with aspects of use, and the extraction of a minor number of factors to explain the

overall user satisfaction.

Keywords: Medical devices. Usability. User perspective.
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CAPITULO 1



1. INTRODUCAO

O mercado de servicos de saude atravessa intensas mudancas, influenciadas por fatores
epidemioldgicos, politico-econdmicos, demograficos e pelas constantes evolucdes
tecnoldgicas. No dominio dos dispositivos médicos, o processo de desenvolvimento é
suportado por rigorosos padrdes de regulamentacdo, apoiado por boas praticas de fabricacgéo,
questdes de usabilidade e gestdo de riscos. Grocott, Weir e Ram (2007) afirmam que a falta de
envolvimento dos usuarios no desenvolvimento desses dispositivos, inevitavelmente, afeta a
qualidade dos resultados clinicos. Observa-se um interesse crescente em novas abordagens
para identificar as necessidades dos usuarios, bem como em métodos para inclui-las durante o
desenvolvimento de dispositivos médicos, especialmente para melhorar a usabilidade, o
funcionamento e a seguranca do paciente (GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; MARTIN et al.,
2006; SHAH; ROBINSON, 2007).

No que se refere a usabilidade, pode se definir como “a medida em que uma produto pode ser
usado por usuérios especificos, para alcancar objetivos especificos, com eficacia, eficiéncia e
satisfacdo em um contexto especifico de uso” (ISO 9241-11:1998). Uma abordagem para
avaliacdo da usabilidade frequentemente citada nos peridédicos mais atuais € a abordagem
centrada no usuario. Abras, Maloney-Krichmar e Preece (2004) definem esta abordagem
como design centrado no usuario (user-centered design) sendo este um termo amplo para
descrever uma variedade de métodos utilizados com o objetivo de inserir os usuarios finais
nos processos de desenvolvimento, influenciando a forma de um projeto. Os beneficios de
uma abordagem centrada no usuario incluem, entre outros fatores, 0 aumento da satisfacdo do
usuario (HARRISON; DOWSWELL; MILEWA, 2002). Diversos estudos demonstram a
importancia da usabilidade em dispositivos médicos, fornecendo teorias e orientagcdes sobre
abordagens centradas no usuario (GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; MARTIN et al., 2008;
SHAH; ROBINSON; AISHAWI, 2009).

O dispositovo medico pode ser defindo de acordo com a Global Harmonization Task Force
(GHTF, 2005):

“Qualquer dispositivo, instrumento, aparelho, aplicacdo, maquina, equipamento,
implante, reagente in vitro ou calibrador, software, material ou outro artigo similar
ou relacionado, pretendido pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em
combinacéo, para os seres humanos com uma ou mais finalidade(s) especifica(s): (i)
Diagndstico, prevencdo, controle, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; (ii)
Diagndstico, controle, tratamento, atenuacdo ou compensagdo de uma lesdo; (iii)
Estudo, substituicdo, modificacdo ou apoio da anatomia ou de um processo
fisiol6gico; (iv) Apoiar ou sustentar a vida; (v) Controle da concepgdo; (vi)



Desinfec¢do de dispositivos médicos; (vii) Fornecer informag6es para fins médicos,
por meio de exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano. E, que néo
atinjam o objetivo primério a que se destinam dentro ou sobre o corpo humano por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que pode ser apoiado na
sua funcdo por esses meios” (GHTF: 2005, traducdo livre).

Para identificar o impacto do projeto de um dispositivo sobre as consequéncias gerais de seu
uso, € fundamental que o contexto de utilizacdo de um dispositivo médico seja reconhecido
(SHARPLES et al., 2012). O reconhecimento do papel de um bom design na melhoria da
seguranca do paciente foi alvo de estudos investigando a usabilidade de dispositivos médicos,
principalmente em bombas de infusdo (GARMER et al., 2002a; LILJEGREN; OSVALDER,;
DAHLMAN, 2000; LIN et al., 1998; OBRADOVICH; WOODS, 1996). Em 2010, a
Organizacdo Mundial de Saude declarou que o design de um dispositivo médico é, em muitos
casos, inadequado para o contexto em que é utilizado (WHO, 2010). Nos ultimos cinco anos,
a Food and Drug Administration (FDA) fez o recall de mais de 50 equipamentos médico-
hospitalares porque eles ndo eram faceis de usar (CLARK; ISRAELSKI, 2012). Posto isto, € a
perspectiva do usuario quanto aos aspectos de uso do dispositivo médico, bem como o
entendimento da influéncia dos diferentes contextos de uso, que servem de motivacao para a

elaboracdo desta dissertagéo.
1.1 Tema do Trabalho

O tema da pesquisa é a usabilidade de dispositivos médicos sob a perspectiva do usuario,
contudo, o estudo da usabilidade nesta dissertacdo abrangera apenas uma parte da usabilidade:
a satisfacdo. O estudo da usabilidade pode incorporar medidas objetivas e subjetivas. Esta
pesquisa se dara atraves de medidas subjetivas. Ressalta-se que, para a IEC 62366 (2010, p.
56), “[...] ambos os tipos de dados, objetivos e subjetivos, sdo importantes para um
entendimento abrangente dos atributos de sucesso para o projeto, ou aqueles de menor éxito”.
Ainda de acordo com esta norma, tém-se como exemplo de dados objetivos as medidas de
desempenho, incidentes de erro, problemas identificados, entre outros. Os dados subjetivos
podem ser exemplificados com opinides sobre caracteristicas, aparéncias, reacdes (positivas e

negativas) para com o produto para a saude.

Shah e Robinson (2007) investigaram os beneficios e barreiras para a participacdo do usuario
no desenvolvimento de dispositivos médicos. Entre os beneficios encontrados, um maior
acesso as necessidades do usuario, experiéncias e ideias; melhorias em projetos de

dispositivos médicos e interfaces de usuario; e um aumento na funcionalidade, usabilidade e



qualidade dos dispositivos. Por outro lado, questdes de recursos, particularmente aqueles de
tempo e dinheiro foram encontrados como principais barreiras a participagdo dos usuérios no

desenvolvimento e avaliacdo de tecnologias de dispositivos médicos.
1.2 Oportunidade de pesquisa

Os desenvolvedores de dispositivos medicos devem perceber que as necessidades dos
usuarios abrangem mais do que apenas a eficacia clinica, e que, para qualquer dispositivo,
haverd um numero de diferentes usuérios a considerar, incluindo médicos, enfermeiros,
técnicos, pessoal de manutencdo e pacientes (MARTIN et al., 2008). Diversos autores
(LILJEGREN, 2006; MARTIN et al., 2008; SHAH; ROBINSON, 2006) apontam que
diferentes usuérios, em diferentes tratamentos, com dificuldades diversas, inseridas em
diferentes contextos de uso podem emitir diferentes perspectivas em relacdo a usabilidade de
um dispositivo. Thomas e Bevan (1996) argumenta que a usabilidade é afetada ndo apenas
pelas caracteristicas do produto em si, mas também pelos aspectos dos usuarios, das tarefas
executadas e dos ambientes técnico, organizacional e fisico nos quais o produto é utilizado.
Além disso, a usabilidade de um dispositivo médico depende de certa forma, de como os

usuarios a percebem.

Se a percepcao de usabilidade dos usuarios € conhecida, métodos de avaliacdo da usabilidade
podem ser selecionados apropriadamente (LILJEGREN, 2006). Apesar disso, grande parte
dos estudos a cerca da perspectiva do usuario quanto a usabilidade de dispositivos médicos,
ndo consideram os diferentes contextos de uso (FIDLER et al., 2015; FUNG et al., 2015;
FURNISS et al.,, 2014; KAUFMAN et al., 2003; LILJEGREN; OSVALDER, 2004;
MARTIN; BARNETT, 2012). Questdes como tempo e dinheiro sdo barreiras em um estudo
com usuarios de dispositivos médicos, 0 que, em muitos casos, pode ser um fator de decisao
para realizar o estudo em um contexto de uso especifico. Estas recomendagdes de pesquisa,

oportunizaram o desenvolvimento desta dissertagéao.
1.3 Objetivo geral

Esta dissertacdo tem por objetivo contribuir na captacdo, mensuracao e analise da percepcao
do usuério em relacdo ao uso do dispositivo medico. As medidas consideradas neste estudo
serdo as medidas consideradas subjetivas, como opinides sobre caracteristicas, aparéncias,

reacOes (positivas e negativas) para com o produto para a saude. O intuito principal em



estudar tais métodos € o de incorporar as necessidades do usuario no processo de
desenvolvimento. Os dispositivos médicos séo crucias na gestdo de doencas, sendo utilizados
por diferentes usuarios, em configuracdes variadas de ambientes, para o tratamento de
diversas doencas com diferentes niveis de gravidade, e, em muitos casos, utilizados em
conjunto com outros dispositivos e equipamentos. Portanto, a abordagem proposta foi
avaliada também quanto aos diferentes contextos de uso, de modo a quantificar as diferengas
observadas destes fatores sob a percepcao de usabilidade do usuario. Como estudo de caso,

um estudo de campo foi conduzido com pacientes em tratamento de hemodialise.

1.4 Objetivos especificos

Os objetivos especificos deste trabalho sdo os objetivos principais de cada um dos capitulos

desenvolvidos nesta dissertacédo, e séo apresentados a seguir.

- Analisar na literatura abordagens e técnicas de avaliagdo da usabilidade de

dispositivos médicos sob a perspectiva do usuario.

- Desenvolver e ilustrar, através de um estudo de caso com pacientes de hemodialise,
uma metodologia para avaliagdo da usabilidade de dispositivos médicos, utilizando

medidas subjetivas como forma de avaliag&o.

- Apresentar um procedimento de analise para avaliar a usabilidade de dispositivos
médicos na perspectiva do paciente de hemodialise, e identificar quais caracteristicas

do contexto de uso podem afetar esta avaliagéo.
1.5 Justificativa do trabalho

O setor de salde é complexo e caracterizado por maltiplos usuarios. De acordo com a IEC
62366:2007, para um produto para a saude devem-se considerar as caracteristicas,
capacidades, necessidades e preferéncias dos usudrios, pois sdo informacfes fundamentais
para 0 desenvolvimento de um projeto para o uso mais seguro e eficaz. Os beneficios de uma
abordagem centrada no usuario incluem, entre outros fatores, o aumento da satisfacdo do
usuario (HARRISON; DOWSWELL; MILEWA, 2002).

Para avaliar a usabilidade de um produto é necessario um planejamento adequado e aplicacdo
de técnicas coerentes com as condi¢cdes do ambiente e perfil dos usuérios que faréo parte do
estudo. De acordo com Liu, Osvalder e Dahlman (2005), a avaliagdo requer algumas



suposicdes sobre o background (experiéncias anteriores e conhecimentos) do usuario, que
aliado a fatores como a idade, satde, cognicdo e fisiologia podem determinar o sucesso do
estudo. Silva (2008) enfatiza que a avaliacdo da usabilidade deve ser realizada em uma
populacdo que represente 0s Usuarios reais, para que os resultados do estudo possam refletir a

realidade.

Um problema ja levantado por constatacOes praticas e académicas, como visitas a instituicoes
de salde, entrevistas de gestores publicos e publicagdes (BITTAR, 2001; ARRETCHE;
MARQUES, 2002; SENHORAS, 2007) é quanto as diferencas politicas e de gestdo
administrativa existentes entre hospitais e clinicas nacionais. Aliado a isso, tem-se a
problematica levantada por diversos autores (LILJEGREN, 2006; MARTIN et al., 2008;
SHAH; ROBINSON, 2006; THOMAS; BEVAN, 1996) no que se refere a diversidade de
perspectivas dos usuarios em relacdo a usabilidade de um dispositivo analisado em

diferentes contextos de uso.

A méquina de hemodialise foi escolhida como estudo de caso deste trabalho por ter sido um
dos 25 equipamentos estratégicos identificados pela Portaria 1284 do Ministério da Saude de
26 de maio de 2010. Os critérios adotados pela portaria para a composicdo da lista de
equipamentos estratégicos foram: (i) aderéncia aos programas desenvolvidos pelo Ministério
da Saude; (ii) numero de fabricantes no pais; (iii) nivel de producdo nacional; (iv) indice de
queixas técnicas ou eventos adversos notificados & Anvisa; e (v) demanda técnica para

certificacdo de produtos.

A hemodidlise é uma das trés modalidades disponiveis de terapias renais substitutivas (TRS).
A TRS é o tratamento que exerce as funcdes dos rins que, quando doentes, ndo conseguem
mais executar. No final de 2004, aproximadamente 1,8 milhdes de pessoas em todo 0 mundo
estavam em TRS. Destas, 77% estavam em dialise (hemodialise ou dialise peritoneal) e 23%
viviam com um transplante renal. A hemodialise era utilizada, em 2004, por 89% dos
pacientes em dialise (JUST et al., 2008). Realizada geralmente em clinicas especializadas ou
em hospitais, a hemodialise €, de acordo com a Sociedade Brasileira de Nefrologia, um
procedimento através do qual uma maquina limpa e filtra 0 sangue, exercendo parte do
trabalho que o rim doente ndo consegue fazer. O tempo de cada sessdo e frequéncia semanal
varia de acordo com o estado clinico do paciente, as sessdes podem durar de 3 a 5 horas,

realizadas de 2 a 4 dias por semana, ou, em determinadas situacdes, diariamente (SBN, 2014)



A escolha da hemodidlise para o estudo de caso também se deve a criticidade da tecnologia
envolvida para o contexto brasileiro, além da vivéncia de graves acidentes relativos ao
ambiente da terapia, como a Tragédia de Caruaru, ocasionada pela qualidade da agua que
alimentava as maquinas (GADELHA, 2003).

1.6 Métodos adotados

Esta pesquisa é de natureza aplicada, de abordagem quantitativa (pois requer o uso de
recursos e técnicas estatisticas), com objetivos de carater investigativo e que adotou dois

procedimentos metodologicos: a pesquisa bibliogréfica e o estudo de caso.

A pesquisa da literatura tem como objetivo compreender questdes e desafios importantes em
um determinado campo, incluindo o status e a teoria do desenvolvimento atual da &rea
(TANG; NURMAYA MUSA, 2011). A pesquisa bibliografica contemplou a busca em
periddicos reconhecidos (Science Direct, Portal de Periodicos CAPES, SpringerLink, Web of
Science, IEExplore e Scopus), com o intuito de identificar as abordagens utilizadas para captar
a perspectiva do usudrio quanto a usabilidade de dispositivos médicos.

O método proposto tem por objetivo avaliar a percepcdo do usuério sobre o dispositivo
médico, e consiste em trés etapas: planejamento, estudo de campo e andlise dos dados, que
sdo desmembradas em nove subetapas. A etapa de planejamento é dividida em: analise da
demanda, analise do contexto de uso, definicdo do protocolo, previsdo de analise dos dados e
submissdo ao comité de ética. A etapa de estudo de campo é desmembrada em: preparacao e
aplicacdo do protocolo. Por fim, a etapa de analise dos dados é composta por: analise dos

dados e relatorio de pesquisa.

Os procedimentos propostos sdo ilustrados através do estudo de caso com pacientes de
hemodialise. O estudo de caso foi conduzido para ilustrar e testar a aplicabilidade da
abordagem proposta, bem como para servir como base de dados para o uso de técnicas
estatisticas. A populagdo amostrada do estudo de caso sdo 0s pacientes usuarios de maquinas
de hemodialise nas clinicas e hospitais na cidade de Porto Alegre/RS. Foram considerados
apenas 0s pacientes maiores de 18 anos em tratamento de hemodialise convencional
(intermitente), com sessfes a0 menos uma vez por semana, independente do tipo de

insuficiéncia renal ou patologia que tenha levado ao tratamento.



A populacdo amostrada se limitou a clinicas e unidades hospitalares para hemodialise da
cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil. Foram levantados 12 locais para
hemodialise em Porto Alegre entre clinicas especializadas e unidades hospitalares em igual
proporcdo. Cinco destes locais se disponibilizaram a fazer parte deste estudo — 3 clinicas e 2
hospitais, sendo os hospitais de atendimento exclusivo para a sadde suplementar e as clinicas
mistas — de atendimento a salde suplementar e publica. Como método de avaliacao, escolheu-
se realizar um inquérito com os pacientes a partir da aplicacdo de um questionario estruturado,

proposto por Tanure (2015). O instrumento completo encontra-se no Apéndice B.

A equipe de pesquisa, formada por estudantes da pés-graduacdo em Engenharia de Producéo,
realizou a avaliagdo com os pacientes nos locais de pesquisa entre os anos de 2014 e 2015.
Esta é uma pesquisa ndo invasiva que ndo envolveu nenhuma preparacdo prévia do paciente,
tdo pouco recursos dos hospitais/clinicas amostrados. A abordagem dos pacientes é realizada
de forma presencial. O contato presencial permite ganho quanto a capacidade de tirar davidas

dos respondentes e incentivar a reflexdo sobre 0 assunto e o seu registro.
1.7 DelimitacGes
Em relacdo as delimitacdes deste trabalho, tem-se:

- A pesquisa bibliografica apresentada limita-se as palavras-chave especificadas na
busca nos titulos, resumo e palavras-chave: "usability", "medical devices", "medical
equipments"”, "user perspective" e "user perception”. Além de concentrar-se em

determinadas bases de dados.

- O instrumento de pesquisa limita-se a dimensdes que buscam a perspectiva do usuario
em relacdo a maquina, porém, fungdes técnicas das maquinas, bem como sua

eficiéncia e eficacia no tratamento, ndo foram avaliadas;

- Devido as restricdes de tempo e do processo burocratico para pesquisas dentro de
clinicas e hospitais, 0 numero de participantes € limitado, e portanto, 0s resultados
apresentados nesta dissertacdo ndo podem ser inferidos para a populacdo de pacientes

em hemodialise;



- Aidentidade das clinicas e hospitais participantes, bem como das maquinas utilizadas
pelos pacientes foram preservadas, o que limita o espaco de discussdo, uma vez que

caracteristicas especificas ndo podem ser consideradas.
1.8 Estrutura do trabalho
Esta dissertacdo esté estruturada em cinco capitulos.

O Capitulo 1 é um capitulo introdutério, com 0s comentarios iniciais, o tema e as
oportunidades de pesquisa que motivaram a realizacdo deste trabalho. Em seguida, apresenta
0s objetivos, a justificativa e relevancia, os metodos adotados, as delimitagdes e a estrutura

deste trabalho.

O Capitulo 2 consiste de uma revisdo da literatura, que tem por objetivo responder a seguinte
questdo de pesquisa: Quais metodos utilizar para investigar a usabilidade de dispositivos

médicos?
Os Capitulos 3 e 4 sdo abordados através de um estudo de caso com pacientes de hemodidlise.

O Capitulo 3 tem por objetivo responder a seguinte questdo de pesquisa: Como planejar e

executar uma metodologia para investigar a usabilidade de dispositivos médicos?

Enquanto o capitulo 4 busca responder a seguinte questdo: Como analisar o efeito dos

diferentes contextos de uso na percepg¢do do usuario quanto ao uso do dispositivo?

Por fim, o Capitulo 5 traz as consideracOes finais sobre o trabalho desenvolvido, bem como

sugestdes para trabalhos futuros.

Para auxiliar na compreensdo da estrutura desta dissertacdo, a Figura 1 apresenta um quandro

resumo da forma como estdo organizados os Capitulos 2 a 4.



OBJETIVO GERAL

QUESTOES DE PESQUISA

OBJETIVOS ESPECIFICOS

METODOS

Figura 1 - Estrutura da Disse

rtagdo

Captar e analisar a percepgdo
do usudrio em relagdo ao uso
do dispositivo médico.

Quais métodos utilizar para
investigar a usabilidade de
dispositivos médicos?

Analisar a literatura
referente a métodos e
técnicas de avaliagéo da
usabilidade de
dispositivos médicos sob
a perspectiva do usudrio.

bibliogréfica.

CAPITULO 2

Pesquisa

I
Como planejar e executar
uma metodologia para
investigar a usabilidade de
dispositivos médicos?

Desenvolver e ilustrar,
através de um estudo de caso
com pacientes de
hemodidlise, uma
metodologia para avaliagdo
da usabilidade de dispositivos
médicos, utilizando medidas
subjetivas como forma de
avaliagdo

CAPITULO 3

Estudo de caso: pacientes
de hemodidlise.

I
Como analisar o efeito dos
diferentes contextos de uso na
percepgdo do usudrio quanto
ao uso do dispositivo?

Apresentar um
procedimento de andlise
para avaliar a usabilidade
de dispositivos médicos na
perspectiva do paciente de
hemodidlise, e identificar
quais caracteristicas do
contexto de uso podem
afetar esta avaliacdo.

CAPITULO 4
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2. ARTIGO 1: A USABILIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS COM BASE NA
PERSPECTIVA DO USUARIO — UMA ANALISE DA LITERATURA

Resumo

Os dispositivos médicos desempenham um papel crucial na gestdo de doencas cronicas. Nos
ultimos anos, diversos estudos surgiram no campo da usabilidade de dispositivos médicos,
com o intuito de identificar as necessidades dos usuarios e incorporéd-las no processo de
desenvolvimento. Este artigo procura identificar quais sdo as abordagens utilizadas para
coletar e analisar as necessidades do usuério visando melhorar a usabilidade de dispositivos
médicos. Duas questBes-chave para o desenvolvimento de dispositivos médicos foram
estudadas: (1) Quais sdo as abordagens discutidas na literatura para identificar a usabilidade
de dispositivos médicos sob a perspectiva do usuério, e (2) Quais sdo as lacunas na pesquisa
atual que pesquisas futuras devem abordar neste contexto. Estas questdes de investigagédo
foram abordadas através da revisdo dos artigos publicados entre os anos de 2000 a 2015,
como resultado a aplicacdo de um método de busca em seis bases de dados. Foram avaliados
42 artigos, nos quais cinco abordagens foram mais comumente utilizadas: entrevista, testes de
usabilidade, percurso cognitivo, observacdo e questionario. Como lacunas para trabalhos
futuros, destaca-se o estudo de métodos para avaliar a usabilidade nos diferentes contextos de
uso, o que pode afetar o projeto do dispositivo e, consequentemente, a perspectiva do usuério.
Observa-se ainda, a falta de analises quantitativas nos estudos selecionados, em grande parte
devido ao tamanho restrito da amostra e as abordagens empregadas.

Palavras-chave: Usabilidade; Dispositivos Médicos; Perspectiva do usuério.

2.1  Introducgao

No dominio dos dispositivos médicos, o processo de desenvolvimento € suportado por
rigorosos padrdes de regulamentacdo, apoiado por boas praticas de fabricacdo, questdes de
usabilidade e gestdo de riscos. Grocott, Weir e Ram (2007) afirmam que a falta de
envolvimento dos usuarios no desenvolvimento desses dispositivos, inevitavelmente, afeta a
qualidade dos resultados clinicos. Durante os Gltimos anos, observa-se um interesse crescente
em novas abordagens para identificar as necessidades dos usuarios, bem como em métodos
para inclui-las durante o desenvolvimento de dispositivos médicos, especialmente para
melhorar o funcionamento e a seguranca do paciente (GROCOTT; WEIR; RAM, 2007,
MARTIN et al., 2006; SHAH; ROBINSON, 2007).

Os eventos adversos associados ao mau funcionamento de dispositivos médicos sdo mais
frequentemente observados como resultado de erros de uso (KAYE; CROWLEY, 2000). Os
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riscos relacionados a utilizacdo de dispositivos médicos sdo amplamente reconhecidos como
um problema grave, que em termos de frequéncia e consequéncias podem exceder até mesmo
aqueles decorrentes de falhas no dispositivo (KAYE; CROWLEY, 2000). O reconhecimento
do papel de um bom design na melhoria da seguranca do paciente foi alvo de estudos
investigando a usabilidade de dispositivos médicos, principalmente em bombas de infusdo
(GARMER et al., 2002a; LILJEGREN; OSVALDER; DAHLMAN, 2000; LIN et al., 1998;
OBRADOVICH; WOODS, 1996). Em 2010, a Organizacdo Mundial de Saude declarou que o
design de um dispositivo médico €, em muitos casos, inadequado para 0 contexto em que é
utilizado (WHO, 2010).

De acordo com a 1SO 9241-11 (1998), usabilidade pode ser definida como “a medida em que
um produto pode ser usado por usuarios especificos, para alcancar objetivos especificos, com
eficacia, eficiéncia e satisfacdo em um contexto especifico de uso”. Uma abordagem para
avaliacdo da usabilidade frequentemente citada nos periddicos mais atuais € a abordagem
centrada no usuério. Abras, Maloney-Krichmar e Preece (2004) definem o design centrado no
usuario (user-centered design) como um termo amplo para descrever uma variedade de
métodos utilizados com o objetivo de inserir os usuarios finais nos processos de
desenvolvimento, influenciando a forma de um projeto. Os beneficios de uma abordagem
centrada no usudrio incluem, entre outros fatores, o aumento da satisfacdo do usuario
(HARRISON; DOWSWELL; MILEWA, 2002). Diversos estudos demonstram a importancia
da usabilidade em dispositivos médicos, fornecendo teorias e orientagdes sobre abordagens
centradas no usuario (GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; MARTIN et al., 2008; SHAH;
ROBINSON; AISHAWI, 2009). Para identificar o impacto do projeto de um dispositivo sobre
as consequéncias gerais de seu uso, ¢ fundamental que o contexto de utilizacdo de um
dispositivo médico seja reconhecido (SHARPLES et al., 2012).

O setor de saude é complexo e caracterizado por maltiplos usuarios. Os dispositivos médicos
sdo utilizados por diferentes usuarios, em configuracbes variadas de ambientes, para o
tratamento de diferentes doengas com diferentes niveis de gravidade, e, em muitos casos, em
conjunto com outros dispositivos e equipamentos. Os desenvolvedores de dispositivos
médicos devem perceber que as necessidades dos usuarios abrangem mais do que apenas a
eficacia clinica, e que, para qualquer dispositivo, havera um nimero de diferentes usuarios a
considerar, incluindo médicos, enfermeiros, técnicos, pessoal de manutencdo e pacientes
(MARTIN et al., 2008).
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Neste estudo, duas questdes-chave para o desenvolvimento de dispositivos medicos serdo
abordadas: (1) Quais sdo as abordagens para identificar a usabilidade de dispositivos médicos
sob a perspectiva do usuario, e (2) Quais sdo as lacunas na pesquisa atual que pesquisas
futuras devem abordar. Estas questfes de investigacdo serdo abordadas atraves da revisao de
artigos publicados em revistas académicas, entre os anos de 2000 a 2015, como resultado a
aplicacdo de um método de busca em seis bases de dados.

O restante deste artigo estd organizado da seguinte forma. Na segunda secdo, é apresentada
uma breve revisao da literatura sobre os principais conceitos, normas e estudos de usabilidade
em dispositivos médicos. Na terceira se¢do, a metodologia utilizada para a busca dos artigos é
detalhada. Na quarta secdo, sdo apresentadas diversas caracteristicas de cada estudo
selecionado nessa pesquisa. Em seguida, é fornecida uma visdo geral da pesquisa na
usabilidade de equipamentos médicos, principios, praticas, estratégias e abordagens. Por fim,

na quinta secéo sao discutidas as principais conclusdes deste estudo e orientagdes futuras.
2.2 A usabilidade no contexto de dispositivos médicos

A Global Harmonization Task Force define um dispositivo médico como:

Qualquer dispositivo, instrumento, aparelho, aplicagdo, maquina, equipamento,
implante, reagente in vitro ou calibrador, software, material ou outro artigo similar
ou relacionado, pretendido pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em
combinacéo, para os seres humanos com uma ou mais finalidade(s) especifica(s): (i)
Diagndstico, prevencdo, controle, tratamento ou atenuagdo de uma doenca; (ii)
Diagndstico, controle, tratamento, atenuacdo ou compensagdo de uma lesdo; (iii)
Estudo, substituicdo, modificagdo ou apoio da anatomia ou de um processo
fisiol6gico; (iv) Apoiar ou sustentar a vida; (v) Controle da concepcdo; (vi)
Desinfeccdo de dispositivos médicos; (vii) Fornecer informacdes para fins médicos,
por meio de exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano. E, que ndo
atinjam o objetivo primério a que se destinam dentro ou sobre o corpo humano por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que pode ser apoiado na
sua funcdo por esses meios. (GHTF, 2005, traducéo livre).

A usabilidade pode ser definida como um conjunto de atributos de um determinado produto,
tradicionalmente associados a: facilidade de aprendizado; eficiéncia no uso (de modo a atingir
alto nivel de produtividade); facilidade de memorizagdo; ndo provocar erros (ou caso ocorram
sejam facilmente resolvidos); e oferecer alto grau de satisfacdo para seus usuarios (NIELSEN,
1993; JORDAN, 1998).

Thomas e Bevan (1996) argumenta que a usabilidade € afetada ndo apenas pelas
caracteristicas do produto em si, mas também pelos aspectos dos usuarios, das tarefas

executadas e dos ambientes técnico, organizacional e fisico nos quais o produto é utilizado.
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Isso faz com que a usabilidade de um dispositivo médico dependa de diversos fatores, e
assim, o mesmo dispositivo usado em dois diferentes ambientes pode ser visto como tendo
utilidade diferente dependendo dos usuérios, e da finalidade para que eles estejam o
utilizando. Além disso, a usabilidade de um dispositivo médico depende de certa forma, de
como 0s usuarios a percebem. Se a percepcdo de usabilidade dos usuarios é conhecida,
métodos de avaliacdo da usabilidade podem ser selecionados apropriadamente (LILJEGREN,
2006).

De acordo com a IEC 62366:2010, para um produto para a saude devem-se considerar as
caracteristicas, capacidades, necessidades e preferéncias dos usuarios, pois sdo informacdes
fundamentais para o entendimento e por consequéncia do projeto para um uso mais seguro e
eficaz. O estudo da usabilidade pode incorporar medidas objetivas e subjetivas. Ressalta-se
que, para a IEC 62366 (2010, p. 56), “[...] ambos os tipos de dados, objetivos e subjetivos, sdo
importantes para um entendimento abrangente dos atributos de sucesso para o projeto, ou
aqueles de menor éxito”. Ainda de acordo com esta norma, tém-se como exemplo de dados
objetivos as medidas de desempenho, incidentes de erro, problemas identificados, entre
outros. Os dados subjetivos podem ser exemplificados com opinides sobre caracteristicas,
aparéncias, reacdes (positivas e negativas) para com o produto para a saude. De acordo com
Liu, Osvalder e Dahlman (2005) a avaliacdo requer algumas suposi¢fes sobre o background
(experiéncias anteriores e conhecimentos) do usuario, que aliado a fatores como a idade,

salde, cognicéo e fisiologia podem determinar o sucesso do estudo.
2.3  Procedimentos metodoldgicos

Neste estudo, foi realizada uma revisdo da literatura existente sobre a usabilidade de
dispositivos médicos, considerando a perspectiva do usuério. A pesquisa da literatura tem
como objetivo compreender questbes e desafios importantes em um determinado campo,
incluindo o status e a teoria do desenvolvimento atual da area (TANG; NURMAYA MUSA,
2011).

A Figura 2 apresenta o esquema do processo de pesquisa utilizado neste estudo.
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Figura 2 - Procedimentos metodolégicos para analise da literatura

Definigéio das .
bases de dados e I::> Levantamento I::> Refinamento dos

palavras-chave dos artigos artigos
Andlise dos Busca por
Lacunas e <,I:| artigos referéncias nos
uisas futur | rtiqos
pesquisas futuras selecionados artigo

selecionados

Fonte: elaborado pela autora

A abordagem utilizada para escolher as publicacdes relevantes foi composta de duas fases:
primeiro, foi realizada uma busca nas bases de dados e periddicos usando palavras-chave
especificas; na segunda etapa, foram seguidas as referéncias das publicacGes obtidas na
primeira fase para encontrar literaturas que ndo foram identificadas anteriormente, utilizando
bases de dados e periddicos. Foram considerados artigos publicados entre os anos de 2000 a
2015.

As fases propostas para o levantamento dos estudos a serem analisados séo descritas a seguir.

Fase 1: Pesquisa em Base de dados. Para identificar os artigos publicados sobre
usabilidade de dispositivos médicos, com foco na percepcdo do usuario, foram
utilizadas as seguintes bases de dados: Science Direct, Portal de Periddicos CAPES,
SpringerLink, Web of Science, IEExplore e Scopus. As palavras-chave de pesquisa
foram baseados nas terminologias utilizadas na area, tais como "usability”, "medical
devices", "medical equipments”, "user perspective", e "user perception”.

Fase 2: Localizar referéncias das publicagdes obtidos na fase 1. A primeira abordagem
foi a de procurar os artigos dentro de um numero limitado de bases de dados. A fim de
assegurar que todos os artigos relacionados sdo incluidos na pesquisa, foi realizada a
segunda etapa de busca, com o objetivo de encontrar os estudos relevantes que foram
publicados em formato de artigo e que ndo haviam sido encontrados na primeira fase.
Em cada trabalho de pesquisa estudado, as referéncias foram rastreadas a fim de
identificar mais estudos relevantes sendo citado pelos autores. Isso ajudou a determinar
se haviam estudos importantes que ndo haviam sido identificados na revisdo da
literatura.

ApoOs a pesquisa preliminar usando os dois métodos de pesquisa, 0s estudos foram
selecionados de acordo com critérios definidos de exclusdo (estudo centrado no usuario),

para que os trabalhos publicados em areas que ndo sdo relacionadas com a proposta deste
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estudo ndo fossem considerados. Este procedimento resultou em 42 publicagGes de pesquisa
de qualidade, que séo a base da revisdo da literatura apresentada neste estudo.

2.4 Resultados

Os resultados concentram-se na analise dos 42 artigos selecionados, sendo apresentados em

suas caracteristicas, abordagens e principais contribuicdes.
2.4.1 Caracteristicas das publicacoes

Nesta secdo, é apresentada uma visdo geral das publicacdes encontradas na literatura sobre a
usabilidade de dispositivos médicos baseado na perspectiva do usuario. A Figura 3 representa

a distribuicdo das publicagdes por ano.

Figura 3 - Publicacdes por ano (*até outubro de 2015)

Publicagdes por ano

Fonte: elaborado pela autora

A Figura 3 mostra pequenas varia¢cdes no numero de publicacfes até 2012, quando existe um
aumento importante no namero de publicacdes sobre a usabilidade em dispositivos médicos.
Uma vez que este estudo foi realizado em outubro de 2015, espera-se que o0 ndmero de
publicacGes em todo 0 ano de 2015 aumente e se aproxime do ndmero observado em 2013 e
2014. Este aumento no numero de publicacGes indica que os pesquisadores académicos e 0s
profissionais estdo cada vez mais conscientes da importancia de considerar a perspectiva do

usuario sobre a usabilidade em dispositivos médicos.

As publicagOes estudadas estdo divididas em 24 jornais e revistas, sendo que a maior
concentracdo (65%) de publicacdes foi encontrada em International Journal of Industrial
Ergonomics (16%), seguido pelo Journal of Biomedical Informatics (14%), Applied

Ergonomics (7%), International Journal of Health Care Quality Assurance (5%), BMC
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Medical Informatics and Decision Making (5%), International Journal of Medical Informatics
(5%), Human Factors and Ergonomics in Manufacturing & Service Industries (5%),
Disability and Health Journal (5%) e Journal of Clinical Monitoring and Computing (5%).

2.4.2 Abordagens utilizadas para identificar a usabilidade de dispositivos médicos

Nesta secdo, é apresentada uma breve descri¢do das abordagens utilizadas pelos autores para
identificar a usabilidade de dispositivos médicos na perspectiva do usuario. A Figura 4 mostra
quais métodos foram utilizados pelos artigos estudados, bem como a quantidade de vezes em
que cada uma apareceu. Dos 42 artigos estudados, 34 apresentaram uma abordagem aplicada

a um estudo de caso.

Figura 4 - Abordagens utilizadas para identificar a usabilidade de dispositivos médicos

B Quantidade de artigos que utilizaram a abordagem

Entrevista 13
Testes de Usabilidade 11
Percurso Cognitivo 5
Observagéo 5
Questionario 5
Grupos de Foco 4
Avaliacéo Heuristica 4
Pensando em voz alta
CCPE
ECW
Investigagéo Contextual
PUEA

0 2 4 6 8 10 12 14

T

Fonte: elaborado pela autora

A Entrevista e Testes de Usabilidade aparecem com maior frequencia nos artigos estudados
que apresentaram uma abordagem aplicada em um estudo de caso. Quanto aos artigos que
apresentaram mais de uma abordagem, estes representam a minoria, uma vez que 62% (n =
21) dos artigos apresentaram apenas uma abordagem. Em relacdo as abordagens encontradas,

as mesmas sdo brevemente descritas a seguir.

Testes de usabilidade fornecem dados diretos sobre as interagdbes do usuario com o0
dispositivo, em situa¢Bes na qual o0s usuarios executam determinadas tarefas com o objetivo
de medir o desempenho de um dispositivo em termos de tempo, facilidade de uso ou
quantidade de erros. Os participantes devem ser representativos de uma populacdo alvo
particular, para entdo avaliar o grau em que o dispositivo satisfaz os critérios de usabilidade

(RUBIN, 1994). Os testes podem ser realizados tanto em um laboratério como em campo e
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pode envolver um prot6tipo funcional ou ndo (MARTIN et al., 2008). Para coletar os dados,
o0s estudos podem incluir recurso de captura de video do usuario e a tecnologia em si, e /ou 0
manual de instrugcdes (DANIELS et al., 2007).

Os métodos de Avaliacdo Heuristica (Heuristic Evaluation) e Percurso Cognitivo (Cognitive
Walkthrough - CW) sdo semelhantes, no sentido que ambos sdo realizados por avaliadores e
ndo pelos usuarios reais do dispositivo. A Avaliagdo Heuristica ¢ um método de avaliacdo de
interfaces em que diferentes avaliadores testam um prototipo em relacdo aos seus principios
estabelecidos, a fim de identificar problemas de usabilidade. Os principios sdo chamados de
heuristicas, pois foram desenvolvidos a partir de experiéncias prévias, sintetizando pontos
recorrentes (NIELSEN, 1994). O Percurso Cognitivo se concentra na avaliacdo de um projeto
do sistema através de um processo de exploragdo (POLSON; LEWIS, 1990). O CW difere da
avaliacdo heuristica por ser estruturado e orientado por tarefas do usuério, e, ao contrario da
avaliacdo heuristica, o CW tem como base o conhecimento tedrico. Em uma CW, o foco é a
aprendizagem através da exploracdo em vez de ser restrito apenas a fatores pré-definidos. Em
termos praticos, contudo, a forma em que a avaliacdo heuristica e CW sdo realizadas pode ser
semelhante. O avaliador define a sequéncia de aclGes necessarias para executar uma
determinada tarefa e, em seguida, passa por essa sequéncia para verificar se ha problemas de
usabilidade potenciais (MARTIN et al.,, 2008). O método ECW (Enhanced Cognitive
Walkthrough) foi desenvolvido com o objetivo de cobrir as deficiéncias na terceira verséo do
CW. O objetivo € melhor detectar e identificar problemas de usabilidade presumiveis em uma
interface, e também fornecer uma visdo geral de quais tipos de problemas existem e qual sua
gravidade (BLIGARD; OSVALDER, 2014).

O método analitico Predictive Use Error Analysis (PUEA) foi proposto para analisar 0s erros
em uso, 0 método é uma continuacdo do desenvolvimento do Action Error Analysis (AEA),
Systematic Human Error Reduction and Prediction Approach (SHERPA) e do método
Predictive Human Error Analysis (PHEA). PUEA emprega um processo detalhado para
quebrar as tarefas do usuario em etapas e, em seguida, identificar e investigar possiveis erros
de utilizacio em cada etapa (BLIGARD; OSVALDER, 2014). O método Pensando em voz
alta (Thinking aloud) é considerado como um dos métodos mais Uteis para testar a maioria dos
aspectos de usabilidade (DUMAS; REDISH, 1999). Consiste na codificagdo dos comentarios

dos usuérios que sdo registradas enquanto eles pensam em voz alta e usam o dispositivo
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investigado. Os comentarios sdo codificados pela sua relevancia para os critérios de
usabilidade e agrupados em temas (DANIELS et al., 2007).

Bligard e Osvalder (2014) apresentaram uma metodologia baseada na tarefa, a CCPE
(Combined Evaluation of Cognitive and Physical Ergonomics), que consiste em uma busca
sistematica conjunta para potenciais deficiéncias na interagdo homem-maquina; tais como alta
carga de trabalho fisico e mental, erros de uso, problemas de usabilidade, e erros fisicos
ergondmicos. O objetivo com a pesquisa é alcancar uma abordagem de avaliacdo mais
holistica, e fazer uma avaliacdo mais eficaz do que quando se utiliza métodos de avaliacao

separados para avaliar aspectos ergondmicos, cognitivos e fisicos.

A Investigacdo Contextual (CI) é uma técnica para descobrir requisitos, especialmente
aqueles relativos ao contexto de uso. O objetivo é identificar quem s@o 0s usuarios e quais as
suas necessidades, bem como objetivos especificos e métodos de trabalho. Investigacdes de
usabilidade diferem dos testes diretos porque o objetivo é coletar informagdes dos usuarios da
tecnologia, ao inveés de observar a interacdo dos usuarios (DANIELS et al., 2007). Métodos
desenvolvidos para coletar essas informacdes incluem questionarios e entrevistas, observagédo

e grupos focais.

Questionarios e entrevistas sdo muito semelhantes em seus objetivos, mas diferem na
metodologia. Os questionarios sdo perguntas estruturadas e distribuidas para o usuério,
enquanto as entrevistas sdo perguntas feitas por um entrevistador. As entrevistas possuem a
vantagem de serem flexiveis, pois podem ser mudadas de acordo com 0 contexto ou as
respostas do entrevistado. Os questionarios sdo uma forma adequada para medir a satisfacdo
do usuario e ansiedade sobre um novo dispositivo, pois estes parametros sdo muito dificeis de
medir objetivamente (DANIELS et al., 2007).

O método de observacdo é bastante Util para a analise de tarefas e para a obtencdo de
informacOes sobre a usabilidade de sistemas instalados (NIELSEN, 1993). Estudos
observacionais envolvem membros da equipe de desenvolvimento do dispositivo, que
assistem o usuario em seu ambiente natural de trabalho de uma forma discreta (DANIELS et
al., 2007). Frequentemente utilizado dentro de uma abordagem centrada no usuario, 0 método
de grupo de foco é muito popular em industrias, devido ao custo e tempo para realizagdo
serem relativamente baixos (GARMER; YLVEN; KARLSSON, 2004). Consiste basicamente

em uma discussdo de um topico especifico e tem como objetivo descobrir as percepgdes do
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grupo de individuos (MARTIN et al., 2008). Um grupo de foco deve incluir uma ampla gama

de usuarios para obtencao de muitas perspectivas diferentes (DANIELS et al., 2007).

A Figura 5 mostra quais artigos citaram cada uma das abordagens acima descritas.

Figura 5 - Abordagens para investigagdo da usabilidade e estudos relacionados

Abordagem

Estudos relacionados

Avaliagdo Heuristica

(FLEWWELLING et al., 2014; GRAHAM et al., 2004; JASPERS, 2009; ZHANG et
al., 2003)

CCPE (BLIGARD; OSVALDER, 2014)
ECW (BLIGARD; OSVALDER, 2013)

(FIDLER et al., 2015; FLEWWELLING et al., 2014; FUNG et al., 2013, 2015;
Entrevista FURNISS et al., 2014; GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; LANG et al., 2013;

MARCILLY etal., 2013; MARTIN; BARNETT, 2012; MONEY et al., 2011; OLSEN
etal., 2010; RAFAILOV et al., 2015; SHARPLES et al., 2012)

Grupos de Foco

(GARMER; YLVEN; KARLSSON, 2004; GROCOTT; WEIR; RAM, 2007;
SHARPLES et al., 2012; STORY; SCHWIER; KAILES, 2009)

Investigacdo Contextual (CI)

(MARTIN; BARNETT, 2012)

Observagéo

(FIDLER et al., 2015; FURNISS et al., 2014; HUSCH et al., 2005; MARCILLY et al.,
2013; RAFAILOV et al., 2015)

Pensando em voz alta

(JASPERS, 2009)

Percurso Cognitivo

(JASPERS, 2009; KAUFMAN et al., 2003; KUO; LU; KUO, 2013; LILJEGREN;
OSVALDER, 2004; LIU; OSVALDER; DAHLMAN, 2005)

PUEA

(BLIGARD; OSVALDER, 2014)

Questionario

(FIDLER et al., 2015; LILJEGREN; OSVALDER, 2004; LILJEGREN, 2006; OLSEN
etal., 2010; VAN DER PEIJL et al., 2012)

Testes de Usabilidade

(FLEWWELLING et al., 2014; GARMER; YLVEN; KARLSSON, 2004; GARMER et
al., 2002a, 2002b; GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; JOLLY et al., 2012; KAUFMAN
etal., 2003; LILJEGREN; OSVALDER, 2004; LOTTRIDGE; CHIGNELL; STRAUS,

2011; SCHMETTOW; VOS; SCHRAAGEN, 2013; VEELEN et al., 2002)

Fonte: elaborado pela autora

2.4.3 Anadlise dos artigos estudados

Nas Figuras 6, 7 e 8 sdo apresentadas uma breve descri¢cdo dos estudos selecionados que

possuem estudo de caso relacionado.

Figura 6 - Descricdo dos estudos selecionados que possuem estudo de caso

Abordagem Principais resultados Estudo
Observagéo e Realizaram uma avaliacdo de um medidor de glicose no sangue (design do dispositivo e | Furniss et al.
entrevista seu uso) em um hospital de Londres. (2014)
. Exploraram a usabilidade de monitores de cabeceira, instalados na unidade de cuidados
Entrevista, . . . . ! e . .
x intensivos de um hospital. O participante classificou a dificuldade percebida em cada Fidler et al.
observacgdo e . . - : o ; .
tarefa, além de dois avaliadores registrarem varidveis como: tempo, toques, cliques, (2015)

questionario.

entre outros.

Percurso
cognitivo e testes
de usabilidade

Apresentaram uma abordagem para avaliar equipamentos médicos que sao utilizados
pelos pacientes em suas proprias casas. A pesquisa envolveu testes de usabilidade em
25 pacientes diabéticos, o foco era tanto em dimensdes da interface e em dimensdes de
habilidades dos pacientes e competéncia

Kaufman et al.
(2003)

Entrevista,
avaliacao
heuristica e testes
de usabilidade

Analisaram dados de manutencédo de equipamentos médicos a fim de relacionar a
frequencia de relatos em que a responsavel pela reparagdo ndo encontrou nenhuma
falha (‘‘No Fault Found’’ - NFF) e a usabilidade do equipamento. O estudo revelou que
problemas de usabilidade causaram uma parcela significativa dos relatérios de NFF

Flewwelling et al.
(2014)

Fonte: elaborado pela autora
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Abordagem Principais resultados Estudo
Testes de Descreveram um método para especificacdo de requisitos para desenvolvimento de
usabilidade, equipamentos médicos, tendo como base os requisitos de usabilidade dos usuarios. O Garmer, Ylvén e

entrevista e grupo
de foco

método foi aplicado a ventiladores, que sdo utilizados de modo a manter a respiragéo
artificial e sdo usados principalmente em Unidades de Terapia Intensiva (UTI).

Karlsson (2004)

Questionario,

Avaliaram a capacidade de utilizacdo de trés sistemas de monitorizagdo de pacientes.
Um sistema de monitorizac&o do paciente é utilizado para monitorar varios parametros

percurso cognitivo | . . [ - - x - A : Liljegren e
fisioldgicos de um paciente, por exemplo, pressdo arterial e frequéncia cardiaca. Foram
e testes de . e - o - . Osvalder (2004)
usabilidade identificados uma série de problemas potenciais com o sistema de monitoramento de
pacientes.
Foram avaliados dois tipos de interface grafica do usuario de maquinas de dialise: a
maquina de hemodialise para uso hospitalar por profissionais enfermeiros, e uma
Percurso maquina de dialise peritoneal para uso doméstico pelos pacientes como os principais Liu, Osvalder e
cognitivo usuarios. Os resultados da avaliagdo mostraram que diferentes configuraces pode Dahlman (2005)

afetar os resultados na avaliagdo da usabilidade e que, quanto maior o nimero de
configuracdes disponibilizadas, mais problemas de usabilidade foram encontrados.

Questionério,
percurso
cognitivo,
avaliagdo
heuristica e testes
de usabilidade.

Investigou quais componentes os usuarios de tecnologia médica consideram

importantes na usabilidade. O componente "dificil de produzir erros" foi considerado
como sendo 30% da usabilidade geral. Os componentes "facil de aprender”, "eficiente
de usar" e "facil de lembrar" representaram 20% cada um da usabilidade. A satisfacdo

representou 10% da usabilidade geral.

Liljegren (2006)

Predictive Use
Error Analysis
(PUEA)

Para analisar os erros em uso, a técnica emprega um processo detalhado para quebrar as
tarefas do usuéario em etapas e, em seguida, identificar e investigar possiveis erros de
utilizacdo em cada etapa. Como estudo de caso, foi utilizado um ventilador de
assisténcia domiciliar, que é usado para neutralizar a apnéia do sono.

Bligard et al.
(2014)

Grupo de foco

Explorar em maior detalhe as dificuldades mais comuns mencionadas pelos
participantes, a fim de identificar as questdes criticas relacionadas com a acessibilidade
e usabilidade.

Story, Schwier e
Kailes (2009)

Exploraram os tipos de dificuldades experimentadas pelos pacientes com deficiéncias
fisicas / sensoriais que usam dispositivos PAP (Positive Airway Pressure), como um

Entrevista passo inicial na concepgdo de um questionario para levantamento das necessidades dos Fung etal. (2015)
USUArios.
Analisaram a usabilidade em um equipamento de Ressonancia Magnética (RM), na
tarefa de realizacdo do exame pelos técnicos. O estudo é preliminar, e foi realizado com
Entrevista seis técnicos em radiologia em quatro estabelecimentos na cidade de Recife, Rafailov et al.
Pernambuco, Brasil. O objetivo foi a descri¢do dos procedimentos, experiéncia de (2015)
aprendizagem, dificuldades em realizar o exame e tarefas, tipos e frequéncia de erros, a
duracdo do exame de RM, esforco mental e satisfacdo
Elaboraram um quadro para identificacdo das necessidades de personalizacdo através -
L ot - Lottridge,
Testes de de testes de usabilidade com os usuarios. O quadro foi ilustrado em um estudo de caso .
- g . - Y . Chignell e Straus
usabilidade envolvendo o uso de recursos clinicos em dispositivos portateis por trés grupos de

médicos.

(2011)

Entrevista e
investigacdo

Realizaram um estudo para um novo dispositivo de imagem médica para examinar em
detalhe como os usuarios estavam envolvidos em um projeto de desenvolvimento do
novo dispositivo médico. Dois estudos de investigacdo de usudrio foram conduzidos:

Martin e Barnett
(2012)

contextual entrevista de elicitacdo de requisitos e uma avaliacdo do protdtipo, usando investigagdo

contextual.

Apresentaram a abordagem Enhanced Cognitive Walkthrough (ECW) aplicado em um
Enhanced estudo de caso de uma interface de equipamento médico ficticio (um ventilador para
Cognitive assisténcia domiciliar). Desenvolvido com o objetivo de superar as fraquezas do Bligard e
Walkthrough método Cognitive Walkthrough (CW), o ECW revelou-se capaz de identificar varios Osvalder (2013)
(ECW) problemas potenciais de uso em projetos. Além do ECW fornece uma apresentagao

mais extensa de andlise e resultados do que 0 CW.

A abordagem com Fatores Humanos foi utilizada para determinar os requisitos para o

redesenho de uma bomba de infusdo volumétrica. Com os requisitos do usuario como
Testes de um ponto de partida, uma nova interface para a bomba de infuséo foi projetada. Testes Garmer et al.
usabilidade ' j (2002b)

de usabilidade foram realizados para verificar se a nova interface teve uma melhor
usabilidade do que a existente ou se eram necessarias mais melhorias

Fonte: elaborado pela autora




Figura 8 - Descricdo dos estudos selecionados que possuem estudo de caso (Continua¢éo)

25

Abordagem Principais resultados Estudo
Combined Descrevem uma metodologia analitica, Combined Cognitive and Physical Evaluation
Cognitive and (CCPE), de uma busca sistematica conjunta para potenciais deficiéncias na interacdo Bligard et al.
Physical homem-maquina; tais como alta carga de trabalho fisico e mental, erros de uso, (2014)
Evaluation problemas de usabilidade, e erros fisicos ergondmicos

Realizaram um teste de usabilidade para o processo de reprocessamento de

endoscdpios. Realizado em uma sala de aula, o teste contou com participantes que ndo
Testes de tinham experiéncia anterior em reprocessamento de endoscépios. Os resultados indicam

- - R : - Jolly et al. (2012)

usabilidade que nenhum dos usudrios, sem exposi¢do prévia ao procedimento, poderia reprocessar

endoscopios corretamente, nem poderiam completar corretamente qualquer uma das

tarefas de componentes do procedimento.

Avaliaram o local de exibicéo ideal de um monitor de tela plana para laparoscopia.
Testes de Também foi avaliada a postura (objetiva), opinido e preferéncia (subjetiva) de Veelen et al.
usabilidade individuos usando um monitor de tela plana posicionada no local de exibicéo ideal e (2002)

realizada uma comparacdo com situagdo atual.

Realizaram um projeto piloto com objetivo determinar se a dificuldade percebida com a

mecanica no uso de equipamentos PAP esta associada ao seu abandono. Dentro de um
Entrevista estudo maior de tratamentos de ins6nia, foram avaliados (via entrevista telefonica) 148 | Fung et al. (2013)

adultos que utilizam o PAP no tratamento da apnéia do sono. Os autores concluem que
a dificuldade em utilizar os equipamentos PAP est4 associada com a sua nao-adesao.

Entrevista e
questionario

Avaliaram a usabilidade, funcionalidade e atitudes em relacdo a NovoPen Echo®, uma
caneta duravel pediatrica especifica de insulina que combina uma fun¢do de memdria
facil de usar com meia dose de incremento, contra NovoPen® Jinior e Humapen®
Luxura ™ HD em individuos pediétricos, seus pais e profissionais de satde (HCPs).

Olsen et al. (2010)

Tentativa de clarificar o conceito de "erros do usuario induzidos por usabilidade"

Quadro de durante a avaliagéo de usabilidade, transformando um quadro de usabilidade em um Marcilly et al.
usabilidade formulério de notificacdo. Tem o objetivo de descrever a relacéo entre principios de (2014)
usabilidade, como design, falhas de usabilidade, problemas de uso e resultados.
Anélise dos contextos de utiliza¢do previstas para a extensdo de um dispositivo
Entrevista e existente (monitor analgesia), a fim de apoiar as escolhas de design do fabricante. Os Marcilly et al.
observacédo resultados destacam diferencas importantes entre os dois ambientes, o que levou a (2013)
identificar os diferentes riscos de erros de uso e requisitos especificos de ergonomia.
Demonstra a utilizacdo do método estatistico LNBzt. Foi realizado um estudo de caso,
Teste de onde um protdtipo de bomba de infusdo médica foi submetida a um teste de usabilidade | Schmettow, Vos e
usabilidade com 34 usuérios, comprovando o diferencial da anélise quantitativa do método Schraagen (2013)
proposto.
Apresentaram uma abordagem para avaliar a usabilidade de monitores portateis para
Percurso . A 3. ~ Kuo, Lu e Kuo
s servico de emergéncia médica, e propuseram uma solugdo para erros de uso causados
cognitivo x - PR . e (2013)
pela operacdo de interfaces de usuério fisicas e interfaces graficas.
Apresentam uma série de estudos de caso realizados pelos autores ao longo de varios
Entrevista anos, que visam considerar o impacto do projeto do dispositivo nos objetivos gerais de Sharples (2012)
um dispositivo médico.
Entrevista Examinaram o papel do dispositivo de criagdo na eficacia real de um dispositivo Lang et al. (2013)

médico, usado no tratamento da fibrose cistica do ponto de vista dos utilizadores.

Entrevista, grupo
de foco e testes de

Coletaram dados qualitativos para gerar compreensao das necessidades ndo satisfeitas

Grocott, Weir e

L em produtos de tratamento de feridas. Ram (2007)
usabilidade
Observacio Realizaram um estudo com o objetivo de determinar os reais tipos, frequéncia e Husch et al.
& gravidade dos erros de medica¢do associados as bombas de infusdo 1V. (2005)
Avaliacdo Avaliaram e compararam a seguranga do paciente de duas bombas de infusao Zhang et al.
heuristica volumétrica através da avaliacdo heuristica, mostrando os beneficios da aplicacéo. (2003)
Realizaram testes de usabilidade para avaliar a usabilidade da interface existente de
Testes de S - - L . Garmer et al.
. uma bomba de infusdo e de uma nova interface desenvolvida. O objetivo era determinar
usabilidade . g - . . (2002a)
se a nova interface iria reduzir o nimero de erros e como poderia ser melhorada.
- Buscaram entender as deficiéncias no design da interface de bombas de infuséo,
Avaliacdo APV e - . . Graham et al.
P encontrando 145 violagOes as caracteristicas da usabilidade consideradas, sendo a maior
heuristica (2004)

parte delas e fungbes basicas.

Avaliagdo das
demandas de
normatizagdo

Estudaram a aplicagdo pratica da Norma Internacional para Aplicacdo de Engenharia de
Usabilidade para Dispositivos Médicos, IEC 62366, por meio de um estudo de caso. O
artigo conclui com recomendagdes para a melhoria da IEC 62366 e SO 14971, a norma
para a gestdo de riscos de dispositivos médicos

Van Der Peijl et
al. (2012)

Fonte: elaborado pela autora
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Além dos estudos apresentados nas Figuras 6, 7 e 8, artigos que ndo tiveram um estudo de
caso relacionado também foram estudados e sdo apresentados a seguir.

Shah e Robinson (2006) estudaram 24 artigos para investigar como o usuario é envolvido no
desenvolvimento e avaliacdo de tecnologias de dispositivos médicos. A analise revelou que os
usuérios estdo envolvidos em todas as fases do ciclo de vida de tecnologia de dispositivos
médicos, exceto na fase de desenvolvimento. Em 50% (n = 12) dos estudos, os utilizadores
eram envolvidos em uma fase do ciclo de vida do dispositivo médico e nos estudos restantes
(50%, n = 12) foram envolvidos em mais de uma fase do ciclo de vida. O maior envolvimento
do usuério em cada etapa do ciclo de vida do dispositivo médico foi encontrado na fase de
projeto (58,33%, n = 14) e o menor na fase de conceito (33,33%, n = 8). Os métodos mais
comumente usados para capturar as perspectivas dos usuarios foram testes de usabilidade,
entrevistas e inquéritos por questionario. Martin et al. (2008) identificaram mais de 30
métodos que foram usados para capturar as necessidades dos usuarios, no entando, muitos
destes métodos eram apenas ligeiras variagcbes de outros métodos mais estabelecidos, sendo
que, a maioria dos estudos abordaram métodos mais comumente utilizados. Jaspers (2009)
forneceram um panorama da pesquisa metodologica e empirica disponivel na inspecédo de trés
testes de usabilidade utilizados com mais frequéncia: (1) a avaliacdo heuristica, (2) o percurso
cognitivo, e (3) pensar em voz alta.

Shah e Robinson (2007) investigaram os beneficios e barreiras para a participagdo do usuario
no desenvolvimento de dispositivos médicos. Entre os beneficios encontrados, um maior
acesso as necessidades do usuario, experiéncias e idéias; melhorias em projetos de
dispositivos médicos e interfaces de usuério; e um aumento na funcionalidade, usabilidade e
qualidade dos dispositivos. Por outro lado, questdes de recursos, particularmente aqueles de
tempo e dinheiro foram encontrados como principais barreiras a participacdo dos usuarios no

desenvolvimento e avaliacdo de tecnologias de dispositivos médicos.

Shah, Robinson e AlShawi (2009) propuseram um quadro tedrico genérico para envolver
diretamente tanto os usuarios finais como os usudrios profissionais no MDTDP (Medical
Device Technology Development Process). Os métodos mais comuns sugeridos para ambos os
tipos de usudrios incluem entrevistas, grupos focais, sessdes de brainstorming e seminarios
com usuérios e desenvolvedores na fase de conceito; entrevistas, testes de usabilidade, e

feedback dos usuérios na fase de concepcdo; testes de usabilidade, entrevistas e discussdo na
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fase de ensaios e teste; etnografia, entrevistas e pesquisas para (pos-) estagio de implantagéo
do dispositivo. Martin et al. (2006) examinaram 0s potenciais beneficios, em termos de
melhoria da seguranca do paciente e a eficacia do dispositivo, menor necessidade de recalls de
produtos e maior sucesso comercial, de incorporar as necessidades do usuario em todas as

fases do processo de design do dispositivo.

O objetivo da pesquisa de Van Der Peijl et al. (2012) foi estudar a aplicacdo pratica da Norma
Internacional para Aplicacdo de Engenharia de Usabilidade para Dispositivos Médicos, IEC
62366, por meio de um estudo de caso. O artigo conclui com recomendacdes para a melhoria
da IEC 62366 e ISO 14971, a norma para a gestao de riscos de dispositivos médicos. Money
et al. (2011) realizaram entrevistas com representantes de 11 fabricantes de dispositivos
médicos. Foi pedido para que eles especificassem o que eles acreditam que 0S usuarios
esperam de um dispositivo, quem consultar para informar o processo MDDD (Medical Device
Design and Development), qual o papel que eles acreditam que o usuario desempenha dentro
deste processo, e qual o valor (se houver) que acreditam que 0s usudrios adicionem. Os
resultados revelam que, apesar de as agéncias de normalizacdo e literatura académica
oferecerem forte apoio, os fabricantes ainda estdo hesitantes, devido a uma série de fatores,
incluindo: barreiras percebidas para a obtencdo de aprovacdo ética; a velocidade que a
atividade pode ser desenvolvida; uma crenca de que os resultados efetivos sejam realizaveis
pela consulta de um ndimero minimo de usuarios mais experientes. Além disso, profissionais
de salde menos experientes e pacientes raramente eram vistos como sendo capaz de dar uma

valiosa contribuicdo para 0 processo.
2.5  Discusséo: resultados e perspectivas futuras

Este artigo teve por objetivo investigar a literatura a cerca da usabilidade de dispositivos
médicos baseado na perspectiva do usuério. Para isso, buscas em bases de dados foram
realizadas utilizando palavras-chave especificas. Como resultado, 42 artigos publicados em
revistas e jornais da area foram avaliados. Dentre os artigos considerados, observa-se uma
maior concentragdo de publicagbes a partir do ano de 2012, evidenciando o interesse
crescente em abordagens para melhor entender as necessidades dos usuarios e métodos para
incorporéa-las no desenvolvimento de dispositivos médicos. Entrevista, testes de usabilidade,
percurso cognitivo, observacdo e questionario foram as abordagens que apareceram com

maior frequencia nos artigos estudados.
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Como lacunas para trabalhos futuros, destaca-se a importancia de considerar os diferentes
usuarios na avaliagdo de usabilidade do dispositivo médico. Diversos autores (LILJEGREN,
2006; MARTIN et al.,, 2008; SHAH; ROBINSON, 2006; THOMAS; BEVAN, 1996)
apontam que diferentes usuarios, em diferentes tratamentos, com dificuldades diversas,
inseridas em diferentes contextos de uso podem emitir diferentes perspectivas em relacdo a
usabilidade de um dispositivo. Apesar disso, ndo foram encontrados nesta reviséo estudos que
realizassem uma comparacdo ou mesmo considerasse tais fatores em seus estudos de caso.

Observa-se ainda, a falta de analises quantitativas nos estudos selecionados.
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3. ARTIGO 2: A USABILIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS - PROPOSTA
DE UM METODO PARA AVALIACAO CENTRADA NO USUARIO.

Resumo

Os dispositivos médicos desempenham um papel crucial na gestdo de doencas crénicas, sendo
utilizados por uma diversidade de usuarios, em configuracdes variadas de ambientes, para o
tratamento de doencas com diferentes niveis de gravidade. Pesquisas centradas no usuério
contribuem para gerenciar a variedade de informacdo e os diferentes contextos de uso. A
dificuldade em obter um retorno dos usuérios de dispositivos médicos motivou a elaboragéo
deste estudo, que tem como principal objetivo o desenvolvimento de uma metodologia para
avaliacdo da usabilidade de dispositivos médicos. O método proposto consiste em trés etapas:
planejamento, estudo de campo e andlise dos dados, que sdo desmembradas em nove
subetapas. A validacdo do método proposto é realizada através de um estudo de caso com 200
pacientes em tratamento de hemodialise. Através de um questionario estruturado, medidas
subjetivas foram utilizadas para captar a percepg¢ao dos pacientes quanto aos aspectos de uso.
Os resultados alcancados com o estudo de caso apontam que a metodologia proposta é
satisfatoria, e, como principal resultado, um fluxo detalhado com os procedimentos foi
gerado. Dentre os resultados do estudo de caso, cabe ressaltar que os aspectos relacionados ao
ambiente de uso foram o0s mais importantes na percep¢do dos pacientes. Ainda, 0
incomémodo/desconforto sentidos pelo paciente aumenta ao longo da sessdo, e possui
influéncia direta na satisfacdo do paciente.

Palavras-chave: Usabilidade; Dispositivos médicos; Hemodiélise.

3.1 Introducéo

Durante os Ultimos anos, observa-se um interesse crescente em novas abordagens para
identificar as necessidades dos usuarios, bem como em métodos para inclui-las durante o
desenvolvimento de dispositivos médicos, especialmente para melhorar o seu funcionamento
e a seguranca do paciente (GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; MARTIN et al., 2006; SHAH;
ROBINSON, 2007). As necessidades dos usuarios abrangem mais do que apenas a eficacia
clinica, e, para qualquer dispositivo, h& um numero diferente de usuarios a considerar,
incluindo médicos, enfermeiros, técnicos, pessoal de manutencéo e pacientes (MARTIN et al.,
2008). Diversos autores (LILJEGREN, 2006; MARTIN et al., 2008; SHAH; ROBINSON,
2006; THOMAS; BEVAN, 1996) apontam que diferentes usuarios, em diferentes tratamentos,
com dificuldades diversas, inseridas em diferentes contextos de uso podem emitir diferentes

perspectivas em relacdo a usabilidade de um dispositivo.
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Diversos estudos demonstram a importancia da usabilidade em dispositivos médicos
(GROCOTT,; WEIR; RAM, 2007; MARTIN et al., 2008; SHAH; ROBINSON; AISHAWI,
2009). De acordo com a ISO 9241-11 (1998), usabilidade pode ser definida como “a medida
em que um produto pode ser usado por determinados usuarios, para alcancar objetivos com
eficacia, eficiéncia e satisfagdo em um contexto especifico de uso". Uma abordagem para
avaliacdo da usabilidade frequentemente citada nos periodicos mais atuais ¢ a abordagem
centrada no usuario. Abras, Maloney-Krichmar e Preece (2004) definem o design centrado no
usuario (user-centered design) como um termo amplo para descrever uma variedade de
métodos utilizados com o objetivo de inserir os usuarios finais nos processos de
desenvolvimento, influenciando a forma de um projeto. Além disso, a usabilidade de um
dispositivo médico depende de certa forma, de como o0s usuarios a percebem. Se a percepcao
de usabilidade dos usuérios é conhecida, métodos de avaliacdo da usabilidade podem ser
selecionados apropriadamente (LILJEGREN, 2006).

O estudo da usabilidade pode incorporar medidas objetivas e subjetivas. Ressalta-se que, para
a IEC 62366 (2010, p. 56), “[...] ambos os tipos de dados, objetivos e subjetivos, sdo
importantes para um entendimento abrangente dos atributos de sucesso para o projeto, ou
aqueles de menor éxito”. Ainda de acordo com esta norma, tém-se como exemplo de dados
objetivos as medidas de desempenho, incidentes de erro, problemas identificados, entre
outros. Os dados subjetivos podem ser exemplificados com opinides sobre caracteristicas,

aparéncias, reac0es (positivas e negativas) para com o produto para a saude.

A analise de usabilidade esta inserida no método de Avalia¢do Tecnoldgica da Saude — ATS,
disponivel em Brasil (2013), mas ainda é pouco conhecida ou difundida no pais pelos
engenheiros clinicos e pelos fabricantes (MENDONCA et al., 2014). Posto isto, este estudo
tem por objetivo o desenvolvimento de um método para avaliacdo da usabilidade de
dispositivos médicos. A validagdo do método proposto é realizada através da aplicagdo de um
estudo de caso com pacientes de hemodialise. O estudo de caso abrange apenas uma parte da
usabilidade: a satisfacdo. A hemodialise sera avaliada atraves de medidas subjetivas, em que

0s pacientes serdo abordados quanto aos aspectos de uso.

O restante deste artigo esta organizado da seguinte forma. Na se¢do 3.2, é fornecida uma
visdo geral da pesquisa de usabilidade em dispositivos médicos, principios, praticas,

estratégias e abordagens. Na secdo 3.3 0 método proposto é detalhado em suas etapas. Na
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secdo 3.4, é apresentado o estudo de caso com pacientes de hemodidlise e por fim, na se¢éo
3.5 sdo discutidas as principais conclusdes deste estudo e orientagdes futuras.

3.2  Usabilidade em dispositivos médicos

A Global Harmonization Task Force define um dispositivo médico como:

Qualquer dispositivo, instrumento, aparelho, aplicagdo, maquina, equipamento,
implante, reagente in vitro ou calibrador, software, material ou outro artigo similar
ou relacionado, pretendido pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em
combinacdo, para os seres humanos com uma ou mais finalidade(s) especifica(s): (i)
Diagndstico, prevencdo, controle, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; (ii)
Diagndstico, controle, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo; (iii)
Estudo, substituicdo, modificacdo ou apoio da anatomia ou de um processo
fisiol6gico; (iv) Apoiar ou sustentar a vida; (v) Controle da concepcdo; (vi)
Desinfeccdo de dispositivos médicos; (vii) Fornecer informacdes para fins médicos,
por meio de exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano. E, que ndo
atinjam o objetivo primario a que se destinam dentro ou sobre o corpo humano por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que pode ser apoiado na
sua funcdo por esses meios. (GHTF, 2005, traducao livre).

A usabilidade pode ser definida como um conjunto de atributos de um determinado produto,
tradicionalmente associados a: facilidade de aprendizado; eficiéncia no uso (de modo a atingir
alto nivel de produtividade); facilidade de memorizacdo; ndo provocar erros (ou caso ocorram
sejam facilmente resolvidos); e oferecer alto grau de satisfacdo para seus usuarios (NIELSEN,
1993; JORDAN, 1998). A 1SO 9241-11 (1998) conceitua usabilidade como uma medida de
capacidade, definindo o quanto usuéarios especificos podem utilizar um produto de modo a
alcancar seus objetivos com eficécia, eficiéncia e satisfagdo em um determinado contexto de
uso. A ISO 9241-11 (1998) define contexto de uso como usuérios, tarefas, equipamentos e 0s
ambientes fisicos e sociais em que um produto (parte do equipamento em que a usabilidade é
avaliada) é utilizado. Para medir a usabilidade, é necessario identificar os objetivos e

transformar as medidas em atributos mensuraveis e verificaveis.

Para avaliar a usabilidade de um produto € necessario um planejamento adequado e aplicacéo
de técnicas coerentes com as condigdes do ambiente e perfil dos usuarios que fardo parte do
estudo. De acordo com Liu, Osvalder e Dahlman (2005), a avaliagdo requer algumas
suposicdes sobre o background (experiéncias anteriores e conhecimentos) do usuério, que
aliado a fatores como a idade, saude, cognicéo e fisiologia podem determinar o sucesso do
estudo. Silva (2008) enfatiza que a avaliagdo da usabilidade deve ser realizada em uma
populacéo que represente 0s usuarios reais, para que os resultados do estudo possam refletir a

realidade.
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Shah e Robinson (2006) estudaram 24 artigos para investigar como o usuério é envolvido no
desenvolvimento e avaliacdo de tecnologias de dispositivos médicos. A andlise revelou que os
usuarios estdo envolvidos em todas as fases do ciclo de vida de tecnologia de dispositivos
médicos, exceto na fase de desenvolvimento. Os métodos mais comumente usados para
capturar as perspectivas dos usuarios foram testes de usabilidade, entrevistas e questionarios.
Martin et al. (2008) identificaram mais de 30 métodos que foram usados para capturar as
necessidades dos usuarios, no entando, muitos destes métodos eram apenas ligeiras variagdes
de outros metodos mais estabelecidos, sendo que, a maioria dos estudos abordaram métodos

mais comumente utilizados.

Dentre as abordagens utilizadas no estudo de usabilidade em dispositivos médicos, as

encontradas com maior frequéncia na literatura estdo apresentadas na Figura 9.

Figura 9 - Abordagens para investigagdo da usabilidade e estudos relacionados

Abordagem Objetivo Estudos relacionados
E um método de avaliacio de interfaces em que diferentes
avaliadores testam um protdtipo em relagdo aos seus

Avaliacdo principios estabelecidos, a fim de identificar problemas de (FLEWWELLING et al., 2014; GRAHAM et al.,

Heuristica usabilidade. Os principios sdo chamados de heuristicas, 2004; JASPERS, 2009; ZHANG et al., 2003)
pois foram desenvolvidos a partir de experiéncias prévias,
sintetizando pontos recorrentes.

(FIDLER et al., 2015; FLEWWELLING et al., 2014;
S#o perguntas feitas por um entrevistador. Possuem a FUNG et al., 2013, 2015; FURNISS et al., 2014;
Entrevista vantggegr]n de serem fFexiveis pois podem ser mudadas de GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; LANG et al., 2013;
' . MARCILLY et al., 2013; MARTIN; BARNETT,
acordo com o contexto ou as respostas do entrevistado. 2012; MONEY et al., 2011: OLSEN et al., 2010;
RAFAILOV et al., 2015; SHARPLES et al., 2012)
Frequentemente utilizado dentro de uma abordagem

Grupos de centrada no _usu/éwiq, 0 métoc_:lo de grupo de foco é muito (GARMER; YLVEN; KARLSSON, 2004;

Foco pppular em |ndustr|qs. Con5|ste: basicamente em uma GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; SHARPLES et al.,
discussédo de um topico especifico e tem como objetivo 2012; STORY; SCHWIER; KAILES, 2009)
descobrir as percepc¢des do grupo de individuos.

Bastante Util para a andlise de tarefas e para a obtencéo de
informacdes sobre a usabilidade. Estudos observacionais (FIDLER et al., 2015; FURNISS et al., 2014;

Observagéo envolvem membros da equipe de desenvolvimento do HUSCH et al., 2005; MARCILLY et al., 2013;
dispositivo, que assistem o usuario em seu ambiente natural | RAFAILOV et al., 2015)
de trabalho de uma forma discreta.

Concentra-se na avaliacéo de um projeto do sistema através (JASPERS, 2009; KAUFMAN et al., 2003; KUO:

(F;ercu_rts_o ge u[ntprocesso de ixp:oragao. D|_ferte ga aval:a(;afo ] LU: KUO., 2013: LILJEGREN: OSVALDER, 2004:

ognitivo euristica por ser estruturado e orientado por tarefas do LIU: OSVALDER; DAHLMAN, 2005)
usuario.
Perguntas estruturadas e distribuidas para o usuario. Uma (FIDLER et al., 2015; LILJEGREN; OSVALDER

Questiondrio | forma adequada para medir a satisfagao do usuario e 2004; LILJEGREN, 2006; OLSEN et al., 2010; VAN
a[15|eda_de S(_)k?re_um novo _d|5p(_)5|_t|vo, pois estes parametros | KeR'pE)L etal. 2012)
sdo muito dificeis de medir objetivamente.

. . . (FLEWWELLING et al., 2014; GARMER; YLVEN;
For_necer_n_ dados dl_retos~sobre as |ntera(;6e§ _do usuario com | KARLSSON, 2004; GARMER et al., 2002a, 2002b:

Testes de o dispositivo, em situagGes na qual os usuarios executam GROCOTT; WEIR: RAM, 2007; JOLLY et al., 2012;

Usabilidade determinadas tarefas como _objetlvo de medir o KAUFMAN et al., 2003; LILJEGREN; OSVALDER,
desempenho de um dispositivo em termos de tempo, 2004; LOTTRIDGE; CHIGNELL; STRAUS, 2011;
facilidade de uso ou quantidade de erros. SCHMETTOW; VOS; SCHRAAGEN, 2013;

VEELEN et al., 2002)

Fonte: elaborado pela autora
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No estudo de caso deste trabalho, optou-se pela investigacdo através de questionério.
3.3  Método para avaliacdo da usabilidade sob a perspectiva do usuario.

Em relacdo ao objetivo geral, esta € uma pesquisa focada na construgcdo de uma proposta para
avaliacdo da usabilidade de dispositivos médicos sob a perspectiva do usuario. O método
elaborado é uma adaptagdo dos procedimentos propostos por Silva (2008). O método proposto
neste trabalho esta dividido em trés etapas e nove subetapas, conforme a Figura 10.

Figura 10 - Procedimentos Metodoldgicos para Avaliagdo da Usabilidade

| PLANEJAMENTO I
- Analise do contexto de s Previsao de analise Submissao ao Comite

I Anélise da demanda e Definigéo do protocolo gt i Eﬁc = I

| PESQUISA DE CAMPO I

I Preparagdo Aplicagao do protocolo I

| ANALISE DOS DADOS |

| Andlise dos dados Relatério da pesquisa |

Fonte: elaborado pela autora

Os procedimentos propostos demonstram como elaborar o planejamento, a pesquisa de campo
e a andlise dos resultados, sendo cada etapa e subetapa detalhadas a seguir.

3.3.1 Planejamento

A primeira etapa é a de planejamento da pesquisa. Esta deve estar bem estruturada, de modo

que o sucesso do projeto depende de um planejamento adequado.

3.3.11 Analise da demanda

A andlise da demanda consiste em entender os principais objetivos e necessidades que
norteiam o estudo. Envolve o levantamento a analise de toda a informacao de interesse para o
produto, caracteristicas, necessidades, mercado, tecnologias, entre outros. A partir da analise

da demanda séo tracados os objetivos da avaliagdo da usabilidade.
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3.3.1.2 Analise do contexto de uso

Realizada a anélise da demanda, é necessario avaliar o contexto de uso. O objetivo desta etapa
é estabelecer as variaveis que podem ter influéncia no estudo, e, portanto, deverdo ser
observadas em campo e fazer parte do instrumento de avaliacdo. O conhecimento prévio do
dispositivo médico a ser estudado, bem como do perfil dos usuérios e das caracteristicas do
ambiente sdo necessarios para identificar quais aspectos deverdo ser avaliadas durante o
estudo. E preciso também, identificar quais sdo as tarefas desempenhadas com o usuério, bem
como identificar as de maior criticidade. De acordo com Silva (2008), é preciso estabelecer
qual o tipo de resposta se espera obter com o estudo, avaliar o equipamento a ser estudado,
conhecer suas funcionalidades e fontes que podem ocasionar problemas. Para isso, podem ser
realizadas visitas aos locais de uso, entrevistas com profissionais da area, grupos de foco,

leitura de manuais operacionais, analise de imagens ou consultas a livros e revistas.
3.3.1.3  Definigao do protocolo

Ja definidos os objetivos e conhecido o contexto de uso, 0 proximo passo € estabelecer um
protocolo de pesquisa, que consiste em um roteiro para a realizacdo da pesquisa em campo.
Neste momento é necessario definir de que maneira o estudo sera conduzido e o que é
necessario para a sua aplicacdo. Todos os artefatos e passos necessarios para a pesquisa em
campo devem ser estabelecidos nesta etapa.

o Método de avaliagdo

Para realizar a avaliacdo da usabilidade € necessario escolher, dentre as técnicas de
usabilidade existentes, as mais adequadas para o contexto de uso e que proporcionem o
alcance dos objetivos previamente estabelecidos. Como exemplo, tem-se a avaliacdo
heuristica, entrevista, grupos de foco, observagao, percurso cognitivo, questionario e testes de

usabilidade, descritas na Figura 9.
o Equipe de pesquisa

E fundamental a formacdo de uma equipe de pesquisa comprometida com o sucesso do
projeto. Os pesquisadores que atuardo em campo devem ser escolhidos e treinados

previamente, e precisam estar cientes do contexto de uso a que se aplica o estudo.
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o Populacdo em estudo

A populacdo amostrada no estudo deve ser representativa dos usuarios reais do dispositivo
médico, bem como considerar os diferentes ambientes de utilizacdo. Os locais de aplicagédo e

a forma como os usuérios serdo escolhidos devem ser previamente estabelecidos.
o Roteiro de pesquisa

Para a realizacdo do estudo em campo € necessario criar um roteiro de pesquisa, que servira
como um guia para os pesquisadores. Esse guia deve conter um passo a passo detalhado para
que seja seguido no momento da avaliacdo, deve conter ainda, a forma de abordagem, os
intrumentos de avaliacdo e artefatos necessarios para a sua aplicacao.

3314 Previsao de analise dos dados

Esta etapa consiste em elencar quais métricas se pretende avaliar, bem como técnicas
estatisticas pertinentes para responder aos objetivos de pesquisa. Os métodos de avaliacdo

devem estar estruturados para atender tais expectativas.

3.3.1.5  Submissdo ao Comité de Etica

A fim de assegurar que os principios de privacidade serdo respeitados, s é possivel realizar
um experimento envolvendo seres humanos ap6s a aprovacgio do Comité de Etica. Em alguns
casos, como em hospitais, essa exigéncia faz parte dos procedimentos internos, sendo

requisito necessario para que se possa realizar um experimento nestes ambientes.

Para apresentar um projeto a um comité de ética é preciso submeter o projeto de pesquisa,
informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, curriculo atualizado dos pesquisadores, termo de
compromisso do pesquisar e da instituicdo, consentimento livre e esclarecido (termo em que 0
sujeito diz estar ciente e de acordo com os procedimentos aos quais sera submetido) e folha de
rosto. Depois de entregar a documentacéo € necessario aguardar a sua aprovacao para iniciar a

pesquisa de campo.
3.3.2 Pesquisa de campo

Ap6s a aprovacio do pelo Comité de Etica, procede-se a aplicacio do estudo de campo.
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3.3.21  Preparagdo

Esta etapa precede a pesquisa em campo, e tem por objetivo organizar a aplicagédo do
protocolo. Como por exemplo, o agendamento de horarios com os responsaveis pelos locais
de aplicacdo, organizacdo dos artefatos necessarios, treinamento dos pesquisadores que irdo

realizar a pesquisa, entre outros.
3.3.2.2  Aplicacéao do protocolo

A aplicacdo consiste na execucdo do protocolo de pesquisa nos locais de aplicacdo. E
importante ressaltar, que o roteiro de pesquisa deve estar bem claro para os pesquisadores, e

gue 0s mesmos devem seguir as normas e preceitos éticos de cada local.
3.3.3 Anadlise dos dados

Realizada a pesquisa de campo, segue para a analise e divulgacdo dos resultados.

3.33.1 Analise dos dados

Os dados coletados devem ser tabulados adequadamente e analisados de acordo com 0s
objetivos de pesquisa. As analises a serem realizadas devem estar de acordo com o descrito na

etapa de planejamento.

3.3.3.2  Relatorio da pesquisa

Apos andlise dos dados, é adequado que se prossiga com a elaboracdo de um relatério da
pesquisa. Esse relatério deve conter as principais informac@es a cerca da pesquisa realizada,
como objetivos, métodos e técnicas utilizados, procedimentos de aplicagdo e principais
resultados encontrados. Esse relatério pode servir para alimentar o processo de
desenvolvimento de novos produtos, bem como para tomadas de decisdes para 0s gestores dos

locais em que o dispositivo é utilizado.
3.4  Estudo de caso

A fim de avaliar o método proposto, o estudo de caso foi realizado seguindo os procedimentos

descritos na secdo anterior, e serd detalhado nesta se¢do em todas as suas etapas e subetapas.
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O estudo de caso consiste em uma investigacdo sobre a percepagdo de pacientes em
tratamento de hemodialise a cerca dos aspectos de uso: maquina, procedimentos e ambiente.

3.4.1 Planejamento
3411 Andlise da demanda

A méquina de hemodialise foi escolhida neste estudo por ter sido um dos 25 equipamentos
estratégicos identificados pela Portaria 1284 do Ministério da Saude de 26 de maio de 2010.
Os critérios adotados pela portaria para a composicao da lista de equipamentos estratégicos
foram: (i) aderéncia aos programas desenvolvidos pelo Ministério da Saude; (ii) nimero de
fabricantes no pais; (iii) nivel de produgdo nacional; (iv) indice de queixas técnicas ou eventos
adversos notificados a Anvisa; e (v) demanda técnica para certificacdo de produtos. A escolha
da hemodialise para o estudo de caso também se deve a criticidade da tecnologia envolvida
para o contexto brasileiro, além da vivéncia de graves acidentes relativos ao ambiente da
terapia, como a Tragédia de Caruaru, ocasionada pela qualidade da agua que alimentava as
maquinas (GADELHA, 2003).

O principal objetivo do estudo é realizar uma pesquisa com pacientes de hemodialise em
contextos reais de uso, e entender qual a percep¢do desses usuarios quanto a aspectos de uso
das maquinas. Pretende-se ainda, identificar quais caracteristicas do contexto de uso podem
influenciar a perspectiva do paciente.

3412 Andlise do contexto de uso

O ambiente em estudo sdo clinicas e hospitais, publicos e privados, que oferecem o
tratamento de hemodialise. Sdo ambientes que necessitam de muitas regras e cuidados, e por
isso a pesquisa nestas instalacbes deve ser aprovada pelo Comité de Etica e previamente
agendadas com o responsavel pelo departamento. O ambiente pode ser descrito a partir das
seguintes caracteristicas, mas, ndo limitado a elas: dimensdes, iluminacdo, ruidos, tipo de
mobiliario e conforto dos mesmos, espaco entre as maquinas, higiene e temperatura. Foram
realizadas visitas prévias a clinicas e hospitais em que as maquinas de hemodialise estavam

instaladas, além de entrevista com especialistas da area (enfermeiros e técnicos).

A populagéo referenciada sdo os pacientes usuarios de maquinas de hemodialise nas clinicas e

hospitais na cidade de Porto Alegre/RS. Para este estudo, serdo considerados apenas 0S
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pacientes maiores de 18 anos em tratamento de hemodialise convencional (intermitente), com
sessOes a0 menos uma vez por semana, independente do tipo de insuficiéncia renal ou

patologia que tenha levado ao tratamento.

Realizada geralmente em clinicas especializadas ou em hospitais, a hemodialise &, de acordo
com a Sociedade Brasileira de Nefrologia, um procedimento através do qual uma maquina
limpa e filtra 0 sangue, exercendo parte do trabalho que o rim doente ndo consegue fazer. O
procedimento libera residuos prejudiciais a satde, como o excesso de sal e de liquidos. A
maquina de hemodidlise recebe o sangue do paciente por um acesso vascular, que pode ser
um cateter (tubo) ou uma fistula arteriovenosa, e depois é impulsionado por uma bomba até o
filtro de dialise (dialisador). No dialisador o sangue é exposto a solucdo de dialise (dialisato)
através de uma membrana semipermeavel que retira o liquido e as toxinas em excesso e
devolve o sangue limpo para o paciente pelo acesso vascular. O tempo de cada sessdo e
frequéncia semanal varia de acordo com o estado clinico do paciente, as sess6es podem durar
de 3 a 5 horas, realizadas de 2 a 4 dias por semana, ou, em determinadas situacdes,
diariamente (SBN, 2014).

3.4.1.3  Definicao do protocolo
o Método de avaliagdo

Como método de avaliacdo, escolheu-se realizar um inquérito com o0s pacientes a partir da
aplicacdo de um questionario estruturado, proposto por Tanure (2015). A elaboracdo do
instrumento partiu do pressuposto que, de acordo com a IEC 62366:2010, para um produto
para a salde devem-se considerar as caracteristicas, capacidades, necessidades e preferéncias
dos usuarios. Os dados subjetivos, objetos de investigacdo deste estudo, podem ser
exemplificados com opinides sobre caracteristicas, aparéncias, reacdes (positivas e negativas)
para com o produto para a saude. O instrumento completo encontra-se no Apéndice B.

A satisfacdo pode ser mensurada por diversas escalas, uma das mais conhecidas é a
ISONORM (I1SO 9241-10, 1993). Para este trabalho foram adaptadas algumas questdes da
escala ISONORM e adicionadas outras questdes que foram levantadas em entrevistas junto
aos usuarios. Assim, as avaliacOes de satisfagdo serdo desenvolvidas a partir dos aspectos

observados do paciente quando ligado a maquina, periodos de incémodos ou desconforto, do
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local (sala) em que esta a maquina, as caracteristicas do equipamento (como aparéncia, sinais

sonoros, tamanho, tecnologia incorporada,...), 0 servi¢o da unidade e a seguranca.

Para o levantamento dos requisitos a serem avaliados, foram realizadas consultas aos manuais
operacionais da maquina de hemodialise e as suas normas técnicas. Apos o levantamento dos
requisitos, os mesmos foram avaliados e ajustados como resultado & aplicacdo do método face
validity, realizado com dois engenheiros clinicos, um nefrologista, dois enfermeiros
especialistas no cuidado de pacientes de hemodialise, um pesquisar na area de ergonomia e

um paciente de hemodiéalise. Os requisitos levantados séo apresentados na Figura 11.

Figura 11 - Requisitos de uso da maquina de hemodialise sob a perspectiva do paciente

Secéo 1D Requisitos de usabilidade da maquina de hemodialise
D1 Incémodo e desconforto
D1.1 Periodo antes de estar na maquina
Nivel de D1.2 Ajuste na agulha (fistula)
R D1.3 Momentos iniciais da sesséo (30 minutos)
incomodo/desconforto — —— =
D14 Durante periodo intermedidrio da sesséo
D1.5 Momentos finais da sessdo (30 minutos)
D1.6 Periodo apés deixar a maquina
D2 Aspectos externos percebidos da maquina
D2.1 Tamanho da méquina
D2.2 Higiene da maquina
D2.3 Dispositivos, fios, tubulagdes de dgua conectados
D3 Integracdo paciente-maquina
D3.1 Capilares (linhas) conectados para conduzir sangue
D3.2 Disposi¢do e visualiza¢do dos sinais visuais da maquina
D3.3 Percepcéo dos sinais sonoros da maquina
D4 Ambiente (sala) em que esta a maquina
D4.1 Higiene do ambiente
D4.2 Temperatura do ambiente
Satisfacio D4.3 Luminosidade do gmb_iente _
D4.4 Espaco entre as maquinas no ambiente
D4.5 Conforto da cadeira para o0 paciente no ambiente
D5 Atendimento do hospital/clinica
D5.1 Numero de pacientes/sala
D5.2 Numero de pessoas externas dentro da unidade
D5.3 Atendimento da equipe de agendamentos e contatos
D5.4 Cordialidade e preparacdo da equipe de enfermagem
D6 Procedimentos de uso da maquina
D6.1 Preparo para a sesséo
D6.2 Monitoramento durante a sessdo
D6.3 Término e desligamento apds a sessdo
D6.4 Confianga nos procedimentos

Fonte: elaborado pela autora

Onde D1 é a dimenséo que representa o incbmodo/desconforto do paciente em relagdo a cada
fase da terapia, enquanto D2 a D6 sdo dimensdes que abordam o nivel de satisfacdo do

paciente em relagdo a maquina e ao ambiente.

O questionario considera os requisitos identificados na Figura 11 e demais variaveis

consideradas importantes para a caracterizagdo do ambiente e dos pacientes em tratamento.
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As variaveis a serem utilizadas neste estudo, bem como a forma como serdo medidas, sdo

apresentadas na Figura 12.

Figura 12 - Variaveis e forma de medigéo

Sec¢do Variavel Forma de medicdo
Género [1] Feminino; [2] Masculino
Idade Em anos
Convénio [1] Particular; [2] Convénio; [3] Publico
Tempo em terapia Em anos

Posicéo da fistula
Posicéo da maquina

.~ | Atividades de passatempo durante a sessao
Caracterizacdo

do paciente e do | Renda familiar

[1] Brago direito; [2] Brago esquerdo; [3] Pescoco; [4] Cateter

[1] Ao seu lado direito; [2] Ao seu lado esquerdo

[1] Leitura; [2] TV; [3] Rédio; [4] Conversa; [5] Outras

[1] Até dois salarios minimos; [2] De trés a cinco salarios minimos; [3]
De seis a dez salarios minimos; [4] Mais de dez salarios minimos

ambiente Escolaridade [1] Sem escolaridade; [2] Fundamental; [3] Médio; [4] Superior

Turno [1] Manhg; [2] Tarde; [3] Noite

Local Nome do hospital ou clinica

Litros perdidos Quantidade de litros perdidos na sesséo

Marca da maquina Descritivo

Modelo da maquina Descritivo

Doencas associadas ao paciente Descritivo

Fases da terapia Indique a frequéncia de incdmodo/desconforto em cada fase
Incdbmodo / | X1.1 - Periodo antes de estar na maquina Escala continua de 0 [pouco frequente] a 10 [muito frequente]
desconforto | X1.2 - Ajuste na agulha (fistula) Escala continua de 0 [pouco frequente] a 10 [muito frequente]

Aspectos de uso Indigue o grau de satisfacdo com os aspectos de uso da maquina
Satisfago X2.1 - Tamanho da méquina Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]

X2.2 - Higiene da maquina Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]

Dimenséo Indique qual o grau de importéncia para vocé dos aspectos listados
Importancia X2 - Aspectos externos percebidos da maquina Escala continua de 0 [baixo] a 10 [alto]

X3 - Integragdo paciente-maquina

Escala continua de 0 [baixo] a 10 [alto]

Descreva o seu nivel de conhecimento quanto ao
funcionamento da maquina

Vocé se sente mais seguro com qual nivel de
visibilidade das linhas (capilares)?

Quantas vezes soa algum alarme: (a) na sua
maquina e (b) nas méquinas vizinhas

Percepcéo de
Seguranca

Escala continua de 0 [nenhum] a 10 [muito]
Escala continua de 0 [nenhuma] a 10 [muita]

Quantidade de vezes durante uma sessao, em média

Fonte: elaborado pela autora

O paciente com doengas renais cronicas esta sujeito a um desgaste emocional devido a doenca

e ao tratamento, o que pode influenciar sua qualidade de vida. Considerar a qualidade de vida

do usuario se caracteriza como um importante indicador de resultados para as doencas renais
cronicas (ALVARES et al., 2013; MINISTERIO DA SAUDE, 2009). O método EQ-5D foi
desenvolvido por um grupo de pesquisa internacional, o Grupo EuroQol, e é um dos mais
comumente utilizados (BRAZIER et al., 2010; DANQUAH et al., 2010).

Para avaliar a qualidade de vida do paciente, o instrumento de pesquisa contém uma sec¢ao

que tem por objetivo medir o estado de salude do paciente através do metodo EQ-5D. A

primeira parte do EQ-5D é um sistema descritivo que resulta em uma métrica genérica do

estado de salde, com base em cinco dimensbes (mobilidade, autocuidado, atividades usuais,

dor/desconforto e ansiedade/depressdo) que possuem trés niveis cada uma (sem problemas,
alguns problemas e problemas extremos) (ALVARES et al., 2013; RABIN; DE CHARRO,
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2001; RABIN; OEMAR; OPPE, 2011). A Figura 13 apresenta o sistema descritivo EQ-5D

com suas respectivas pontuacdes.

Figura 13 - Sistema Descritivo EQ-5D

Dimenséo Nivel Pontuacéo

[EnN

Né&o tenho problemas para andar

Mobilidade Tenho alguns problemas para andar

Estou limitado a ficar na cama

N&o tenho problemas com os meus cuidados pessoais

Cuidados Pessoais Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir

Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho

N4o tenho problemas para desempenhar minhas atividades habituais
Atividades Habituais Tenho alguns problemas para desempenhar minhas atividades habituais
Sou incapaz de desempenhar minhas atividades habituais

N4o tenho dores ou mal-estar

Dor/Desconforto Tenho dores ou mal-estar moderados

Tenho dores ou mal-estar extremos

N4o estou ansioso(a) ou deprimido(a)

Ansiedade/Depressao Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a)

Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a)

Fonte: elaborado pela autora
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Esse sistema de descricdo gera 243 distintos estados de satide (3°), estimativas dos pesos para
cada estado de saude estdo disponiveis para poucos paises, especialmente para aqueles de
economia mais desenvolvida. Na América Latina, essas estimativas foram realizadas
recentemente para a Argentina (AUGUSTOVSKI et al., 2009). A segunda parte do EQ-5D o
usuario deve realizar uma auto avaliacdo de seu atual estado de salde em uma escala visual
analdgica vertical de 20 cm com extremidades fixadas em 'melhor estado de saude que se

possa imaginar' correspondente a 100 e 'pior estado de salde imaginavel' fixado em 0.
o Equipe de pesquisa

A equipe de pesquisa é formada por estudantes da poOs-graduacdo em Engenharia de

Producéo, os mesmos irdo realizar a avaliacdo com o0s pacientes nos locais de pesquisa.
o Populacdo em estudo

A populagdo amostrada se limitou a clinicas e unidades hospitalares para hemodialise da
cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil. Foram levantados 12 locais para
hemodialise em Porto Alegre entre clinicas especializadas e unidades hospitalares em igual
proporcdo. Cinco destes locais se disponibilizaram a fazer parte deste estudo — 3 clinicas e 2
hospitais, sendo os hospitais de atendimento exclusivo para a sadde suplementar e as clinicas
mistas — de atendimento a saude suplementar e publica. Um dos hospitais possui duas

unidades, e por isso, a segunda unidade sera tratada mais adiante como um terceiro hospital.
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A pesquisa sera realizada em quantos turnos houver sessdes de hemodidlise, e todos os

pacientes serdo convidados a participar.
o Roteiro de pesquisa

Esta é uma pesquisa ndo invasiva que ndo envolve nenhuma preparagdo prévia do paciente,
tdo pouco recursos dos hospitais/clinicas amostrados. A abordagem dos pacientes sera
realizada de forma presencial. O contato presencial permite ganho quanto a capacidade de
tirar duvidas dos respondentes e incentivar a reflexdo sobre o assunto e o seu registro. O
pesquisador informard sobre os objetivos da pesquisa, apresentando o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, que pode ser encontrado no Apéndice A, e informara
também o tempo médio de preenchimento do questionario (aproximadamente 17 minutos).
Em seguida, o questionario sera aplicado pelo pesquisador nos pacientes que o preencherdo
sozinhos ou com o auxilio do pesquisador, caso exista algum tipo de impedimento por parte
do paciente em realiza-lo. As entrevistas serdo realizadas sempre no inicio das sessdes, tendo
em vista que muitos pacientes ficam sonolentos com o tratamento, o que impossibilitaria a

aplicacdo do questionario.
3.4.1.4 Previsao de analise dos dados

Primeiramente serdo realizadas andlises descritivas para cada secdo do instrumento de
pesquisa apresentados na Figura 12, com o intuito de descrever e obter melhor entendimento a
cerca da amostra em estudo. Duas medidas de qualidade de vida do paciente serdo avaliadas.
A primeira medida, chamada de medida direta da QV, ¢é obtida a partir da segunda parte do
método EQ-5D, a escala visual analdgica (VAS). A segunda medida, chamada de medida
indireta da QV, € com base na primeira parte do método EQ-5D, o sistema descritivo, que,
uma vez ndo tendo sido realizado estudo no Brasil para defini¢cdo dos pesos, neste trabalho os
valores encontrados para a populagdo argentina serdo utilizados. Esses valores podem ser

encontrados no Apéndice C.

Em um segundo momento, serdo testadas as hipdteses para a satisfagdo media do usuario

guanto aos aspectos de uso, conforme descrito na Figura 14.
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Figura 14 - Hipdteses e técnicas estatisticas relacionadas

Hipdteses Técnica Variaveis observadas

Ho: As médias de satisfagdo do paciente com
0s aspectos de uso sdo iguais para todos 0s ANOVA
niveis de cada uma das variaveis observadas.

Renda; Género; Escolaridade; Convénio; Local; Marca da
maquina; Posicao da fistula.

Idade; Litros perdidos; indice de Qualidade de Vida; Nivel de
conhecimento sobre a maquina; Incomodo/desconforto
Correlagéo sentidos: antes de iniciar a sessdo, durante o ajuste da

de Pearson agulha/fistula, nos momentos iniciais da sessdo, durante o
periodo intermediario, nos momentos finais e apds deixar a
5ess80.

Ho: A satisfagdo média do paciente com os
aspectos de uso ndo estdo associadas com as
variaveis observadas.

Fonte: elaborado pela autora

As hipoteses testadas foram desenvolvidas pelas autoras com base em evidéncias empiricas.

Foi selecionado o software SPSS® versdo 20.0 para conduzir as analises estatisticas.

3.4.1.5  Submissdo ao Comité de Etica

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul, aprovacdo CAAE 09835113.9.0000.5347 e pelo comité de ética dos

hospitais participantes.

3.4.2 Pesquisa de campo

3421 Preparacéo

A partir da definicdo dos locais que aceitaram participar do estudo, foi realizado o contato
com os responsaveis de cada local, a fim de tomar conhecimento sobre as regras a serem
seguidas. Em seguida, foram agendados dias e horarios para aplicacdo em cada um dos turnos
em que o hospital realiza sessbes de hemodialise. Os pesquisadores foram devidamente

orientados a cerca do roteiro de pesquisa e 0s instrumentos de avaliagdo foram impressos.

3.4.2.2  Aplicacao do protocolo

A pesquisa com pacientes foi conduzida em seis hospitais e clinicas especializadas no
tratamento de hemodialise localizados na cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, entre os
anos de 2014 e 2015. No total, 200 pacientes aceitaram participar desta investigagcdo. A
validagdo completa e detalhada do instrumento de pesquisa pode ser encontrada em Tanure
(2015).
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3.4.3 Anélise dos dados

Neste artigo, a elaboracdo do relatorio de pesquisa ndo serd abordada, sendo apresentadas as

analises e os principais resultados encontrados.

3431 Analise dos dados

A descricdo da amostra de pacientes que participaram deste estudo exploratério é detalhada na

Figura 15.

Figura 15 - Descrigdo da amostra

Perfil do paciente Ambiente e Procedimento
Idade Local
Menos de 53 anos 57 (28.8%) Hospital A 23 (11.5%)
De 54 a 62 anos 47 (23.7%) Hospital B 22 (11.0%)
De 63 a 70 anos 46 (23.2%) Hospital C 37 (18.5%)
Mais de 70 anos 48 (24.2%) Clinica A 40 (20.0%)
Renda familiar Clinica B 29 (14.5%)
Até dois salarios minimos 55 (28.2%) Clinica C 49 (24.5%)
De trés a cinco salarios minimos 74 (37.9%) Marca da maquina
De seis a dez salarios minimos 28 (14.4%) A 10 (5.1%)
Mais de dez salarios minimos 38 (19.5%) B 62 (31.5%)
Género Cc 92 (46.7%)
Feminino 69 (34.5%) D 33 (16.8%)
Masculino 131 (65.5%) Posi¢do da fistula
Escolaridade Brago direito 51 (25.8%)
Fundamental incompleto 49 (25.8%) Brago esquerdo 123 (62.1%)
Fundamental completo 43 (22.6%) Outro 24 (12.1%)
Médio completo 58 (30.5%) Posi¢do da maquina
Superior completo 40 (21.1%) Ao seu lado direito 51 (25.0%)
Convénio Ao seu lado esquerdo 149 (75.0%)
Particular 3 (1.5%) Turno
Convénio 103 (51.8%) Manhé 79 (39.5%)
Publico 93 (43.5%) Tarde 61 (30.5%)
Noite 60 (30.0%)

Fonte: elaborado pela autora

Por questdes de ética, os locais de tratamento e as marcas das maquinas em estudo foram
mantidos em sigilo. Como apresentado na Figura 15, do total de pacientes de hemodilise
respondentes, apenas 57 (28,8%) tinha menos de 53 anos. Quanto a renda do grupo familiar,
55 (28,2%) declararam possuir renda de até dois salarios minimos. Do total de pacientes
entrevistados, 131 (65,5%) eram homens, 141 (74,2%) declararam ter ao menos um nivel de
escolaridade completo e 103 (51,8%) pacientes realizam o tratamento através de convénio
com plano de saude. As entrevistas foram realizadas em trés turnos, sendo que 79 pacientes
(39,5%) realizam o tratamento no turno da manha. Seis locais que oferecem o tratamento de
dialise, trés hospitais e trés clinicas, participaram deste estudo. A maioria dos pacientes, 92

(46,7%), realizam o tratamento com a maquina C e 123 (62,1%) utilizam a fistula em seu



50

brago esquerdo, sendo que a maquina de hemodidlise esta posicionada ao lado esquerdo do
paciente em 75% dos casos avaliados. Nas sessOes avaliadas, 0s pacientes precisavam perder,

em media, 2,5 litros e declararam estar em terapia ha um média de 3,7 anos.

A Figura 16 relata a frequencia de incémodo e desconforto sentidos em cada fase da terapia.
A partir da Figura 16, é possivel observar que 0s pacientes relataram possuir maior
incobmodo/desconforto nos momentos finais do tratamento e durante o ajuste da agulha
(fistula). E possivel ainda perceber que o incdmodo e desconforto sentidos pelo paciente
durante o tratamento aumentam a medida que aumenta o periodo em que 0 paciente esta
conectado a maquina, sendo menor durante as fases iniciais e aumentando conforme o avanco

da sessao.

Figura 16 - Incémodo/desconforto durante as fases da terapia

Momentos finais

Ajuste da agulha (fistula)

Periodo apds deixar a maquina
Periodo intermediario

Momentos iniciais

Periodo antes de estar na maquina

,0 1,0 2,0 3,0 4,0 50

Fonte: elaborado pela autora

A Figura 17 a seguir apresenta os resultados para a se¢do de satisfacdo do usuario, e, ainda, a
importancia atribuida a cada dimenséo de aspecto de uso. O atendimento do hospital/clinica
foi o aspecto de maior importancia para os pacientes (9,14), seguido pelas caracteristicas do
ambiente (sala) em que esta a maquina (8,81) e pelos procedimentos de uso da mesma (8,52).
A amostra em estudo considera que o contexto de uso € muito importante para o seu
tratamento, e isso pode influenciar a maneira como o paciente percebe o uso da maquina.
Contextos de uso diferentes proporcionam sensagdes diferentes para os pacientes, e podem
influenciar na maneira como eles sé@o tratados pela equipe de enfermagem, o conforto com
que recebem o tratamento (alguns sentados em cadeiras, outros deitados em camas) ou na
seguranga que sentem quanto aos procedimentos realizados. O pior nivel de satisfacdo
observado foi em relacdo a percepcdo dos sinais sonoros da méaquina (5,98), seguido pelo
conforto da cadeira para o paciente (6,79). Isso mostra que 0S pacientes estdo menos

satisfeitos com aspectos que influenciam no seu conforto durante a sessdo de hemodialise,
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uma vez que muitos declararam dormir durante a sessdo, o que pode ser afetado caso a

maquina emita muitos sinais ou se a cadeira (ou cama) for desconfortavel.

Figura 17 - Satisfagéo do paciente com a hemodialise

M Nivel secundério [TEer e Nivel terciario SRR
Primario (0a10) (0a10)
Aspectos externos Tamanho da maquina 7,50
percebidos da 5,68 Higiene da maquina 8,76
maquina Dispositivos, fios e tubulacdes de dgua conectados 8,10
x . Capilares (linhas) conectados para conduzir sangue 8,04
Integragdo paciente- - — — — -
P 7,38 Disposicdo e visualizagdo dos sinais visuais da maquina 8,00
maquina : — —

Percepg¢do dos sinais sonoros da maquina 5,98
Higiene do ambiente 8,69
2 Ambiente (sala) em Tempera@ura do amble_nte 7,28
< L 8,81 Luminosidade do ambiente 8,13

= que esta a maquina — -
= Espaco entre as maquinas do ambiente 8,02
3 Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 6,79
= Numero de pacientes/sala 8,20
Atendimento do 9.14 NUmero de pessoas externas dentro da unidade 8,43
hospital/clinica ' Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 8,70
Cordialidade e preparagdo da equipe de enfermagem 9,05
Preparo para a sessao 8,48
Procedimentos de Monitoramento durante a sessdo 8,95

A 8,52 — - . <

uso da maquina Término e desligamento apos a sessdo 8,53
Confiancga nos procedimentos 8,75

Fonte: elaborado pela autora

A Figura 18 apresenta os resultados da aplicacdo do método EQ-5D para avaliar a qualidade

de vida do paciente. A maior parte da amostra em estudo declarou ndo ter problemas nas

cinco dimensdes avaliadas, conforme apresentado na Figura 18. Nas dimensdes com

problemas moderados, destaca-se a dimensdo mobilidade, onde 40,7% dos entrevistados

declararam ter alguns problemas para andar, e a dimensao dor/desconforto, onde 36,9% dos

entrevistados declararam sentir dores ou mal-estar moderados.

Figura 18 - Resultados da aplicacdo do método EQ-5D

Dimensao Nivel Qtd. (%)
Né&o tenho problemas para andar 113 (56,8)
Mobilidade Tenho alguns problemas para andar 81 (40,7)
Estou limitado a ficar na cama 5 (2,5)
Né&o tenho problemas com os meus cuidados pessoais 167 (83,9)
Cuidados Pessoais Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir 24 (12,1)
Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho 8 (4,0)
N&o tenho problemas para desempenhar minhas atividades habituais 121 (60,8)
Atividades Habituais Tenho alguns problemas para desempenhar minhas atividades habituais 66 (33,2)
Sou incapaz de desempenhar minhas atividades habituais 12 (6,0)
Nao tenho dores ou mal-estar 100 (50.5)
Dor/Desconforto Tenho dores ou mal-estar moderados 73 (36.9)
Tenho dores ou mal-estar extremos 25 (12.6)
N&o estou ansioso(a) ou deprimido(a) 116 (58,0)
Ansiedade/Depressao Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a) 60 (30,0)
Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a) 24 (12,0)

Fonte: elaborado pela autora
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A Figura 19 avalia as cinco dimensdes conjuntamente. Apenas 22% dos pacientes declaram
nédo sentir problemas em nenhumas das dimensdes, enquanto 75% dos pacientes afirmaram
sentir problemas em pelo menos uma das dimensdes, e 27% dos entrevistados afirmaram
sentir problemas extremos em pelo menos uma das cinco dimensdes avaliadas. Quando
perguntados sobre o seu estado de saude, 0s pacientes atribuiram, em média, uma nota de 63,1
com desvio padrdo de 24,43, em uma escala de 0 a 100. Esse valor foi obtido a partir da
Escala Visual Analdgica (VAS), sendo, de acordo com o método EQ-5D, a medida direta da
qualidade de vida do paciente. A medida indireta, obtida através da atribuicdo de pesos para

0s 243 estados de salde, apresentou uma média de 0,68, com desvio padréo de 0,22.

Figura 19 - Resultado conjunto do método EQ-5D

mSIM NAO
79% 75%% 73%

22% 25% A

1=nenhumproblema 2 =algum problema 3 = problema extremo

Fonte: elaborado pela autora

A Tabela 1 mostra a média, desvio padrdo e o coeficiente de variagdo para as variaveis que

tem o objetivo de medir a percepcdo de seguranca do paciente.

Tabela 1 - Percepgdo de seguranga do paciente

Percepcdo de seguranga Média Desv. Pad. Coef. Var.
Nivel de conhecimento quanto ao funcionamento da maquina 3,10 2,79 0,90
Vocé se sente mais seguro com qual nivel de visibilidade dos capilares 6,75 3,16 0,47
Quantas vezes, em média, soa algum alarme em sua maquina 2,57 3,25 1,26
Quantas vezes, em média, soa algum alarme na maquina vizinha 3,93 3,91 0,99

Observou-se um baixo nivel de conhecimento, por parte do paciente, quanto ao
funcionamento da maquina de hemodialise. Em uma escala de 0 a 10, os pacientes declararam
um conhecimento médio de 3,10 a cerca do funcionamento da maquina e um nivel médio de
visibilidade dos capilares de 6,75 para sentirem-se seguros. Em relacdo a quantidade de vezes
que soa alarme nas maquinas, declaram que a méaquina vizinha soa mais vezes que a sua,
apitando, em média, 4 vezes. Observa-se que a quantidade de vezes que soa o alarme, tanto na
sua como na maquina vizinha, possui grande variabilidade entre os respondentes, o que pode

ser confirmado pelo elevado coeficiente de variagao.
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Para medir a satisfagdo geral do paciente quanto aos aspectos de uso, uma medida de
satisfagdo foi encontrada calculando-se a satisfacdo média de cada usuario em cada um dos
aspectos avaliados. Para a amostra em estudo, obteve-se um indice de satisfacdo médio de
8,13 e desvio padrdo de 1,28. A partir do indice de satisfacdo calculado, procedeu-se a
realizacdo dos testes de hipdteses. A Figura 20 apresenta os resultados obtidos na comparagéo
de médias, a partir da técnica estatistica ANOVA. Todas as decisdes foram tomadas

considerando um nivel de significancia de 5%.

Figura 20 - Resultado dos testes de hipoteses para diferengas de médias

Hipoteses Decisdo

Ho: As médias de satisfagdo séo iguais para todos os niveis de renda. Rejeitada.
Ho: As médias de satisfagdo sdo iguais para homens e mulheres. N&o rejeitada.
Ho: As médias de satisfacdo séo iguais entre os niveis de escolaridade. N&o rejeitada.
Ho: As médias de satisfac8o séo iguais para todos os tipos de convénio. Rejeitada.
Ho: As médias de satisfagdo sdo iguais para os diferentes locais de uso. Rejeitada.
Ho: As médias de satisfagdo sdo iguais para todas as marcas de maquina. N&o rejeitada.
Ho: As médias de satisfagdo sdo iguais para as posi¢des da fistula. N&o rejeitada.

Fonte: elaborado pela autora

A partir da Figura 20, podemos concluir que ha evidéncias significativas (p < 0,05) de que as
médias de satisfacdo do paciente com o0s aspectos de uso sejam diferentes para, pelo menos
um nivel de renda. A maior satisfacdo observada (8,73) foi em pacientes que declararam
possuir renda familiar entre seis a dez salarios minimos, enquanto que, a pior satisfagdo (7,71)
foi observada em pacientes com renda familiar de até dois salarios minimos. Quanto ao tipo
de convénio do paciente, pode-se afirmar que as médias de satisfacdo do paciente com o0s
aspectos de uso sejam diferentes para, pelo menos um dos tipos de convénio (p < 0,05). A
maior média de satisfacdo foi observada para pacientes que possuem algum plano de salde
(8,47), enquanto que a pior média foi observada para pacientes que possuem convénio pelo
SUS (7,74).

Quanto aos locais que sdo realizadas as sessdes de hemodialise, ha evidéncias significativas (p
< 0,05) que as medias de satisfacdo com os aspectos de uso diferem para pelo menos um dos
locais entrevistados. O maior nivel de satisfagdo foi encontrado para pacientes que realizam a
terapia do Hospital B (9,23), enquanto que a pior satisfacdo média foi observada na Clinica C
(7,59). O Hospital B é exclusivo de atendimento a saude suplementar, enquanto a Clinica C
atende tanto a suplementar quanto a publica. Nao foi possivel rejeitar a hipotese de igualdade
de médias da satisfacdo para género (p > 0,05), escolaridade (p > 0,05), marca da maquina (p

> 0,05) e posicéo da fistula (p > 0,05).
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A Figura 21 apresenta os resultados obtidos na analise de correlagdo de Pearson. Todas as
decisdes foram tomadas considerando um nivel de significncia de 5%.

Figura 21 - Resultados dos testes para associagao entre variaveis

Hipdteses Deciséo

Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com a idade. Rejeitada.
Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com os litros perdidos na sesséo. Né&o rejeitada.
Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com com a qualidade de vida. Rejeitada.
Ho: A satisfagdo média néo esta associada com o conhecimento sobre a maquina. Né&o rejeitada.
Ho: A satisfagcdo média nédo esta associada com o desconforto antes da sessao. N&o rejeitada.
Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com o desconforto no ajuste da agulha. Rejeitada.
Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com o desconforto nos momentos iniciais. Rejeitada.
Ho: A satisfacdo média ndo esta associada com o desconforto no periodo intermediario. Rejeitada.
Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com o desconforto nos momentos finais. Rejeitada.
Ho: A satisfagdo média ndo esta associada com o desconforto ap6s a sesséo. Rejeitada.

Fonte: elaborado pela autora

E possivel afirmar que existe associacdo significativa positiva entre a satisfacdo média do
paciente e a sua idade (p < 0,05), indicando que, quanto maior a idade do paciente, maior o
seu nivel de satisfacdo com os aspectos de uso. Em relacdo a qualidade de vida do paciente, é
possivel afirmar que, @ medida que o indice de QV aumenta, maior é a satisfacdo do paciente,
ou seja, existe uma associacdo positiva significativa entre as variaveis (p < 0,05). Em relagédo
ao incomodo sentido durante a terapia, é possivel afirmar que existe uma associacao
significativa inversa entre a satisfacdo do paciente e o desconforto durante o ajuste da
agulha/fistula (p < 0,05), nos momentos iniciais da sessao (p < 0,05), periodo intermediario (p
< 0,05), nos momentos finais (p < 0,05) e apds finalizar a terapia (p < 0,05). Isso significa
que, quanto maior o desconforto sentido nestas etapas, menor é a satisfacdo do paciente. Ndo
foi possivel rejeitar a hipétese de ndo associacdo para litros perdidos (p > 0,05), nivel de
conhecimento sobre o funcionamento da maquina (p > 0,05) e desconforto sentidos antes de

iniciar a sessdo (p > 0,05).
3.1 Discussoes e trabalhos futuros

Resgatando o objetivo geral proposto por este trabalho, a proposta de uma metodologia para
avaliacdo da usabilidade de dispositivos médicos, sob a perspectiva do usuario, foi
apresentada. O método proposto esta dividido em trés etapas: planejamento, estudo de campo
e analise dos dados, que estdo divididas em nove subetapas. Os procedimentos propostos
foram ilustrados através de um estudo de caso em hemodialise, onde méaquinas foram
avaliadas em seu ambiente real de uso através do inquérito por questionario com pacientes em

terapia.
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A principal contribuicdo deste artigo € um fluxo detalhado para a avaliagdo da usabilidade em

dispositivos medicos, considerando a perspectiva do usuério. Esse fluxo foi apresentado ao

longo deste trabalho, e é apresentado em suas principais contribuicdes nas Figuras 22 e 23,

servindo um guia para futuras pesquisas.

Figura 22 - Fluxo resumido para avaliacdo da usabilidade

Etapa/Subetapa ‘

Objetivo ‘

Como realizar

Estudo de caso

Planejamento

Estabelecer os objetivos

Levantamento e analise de
informacdes de interesse para o

Leitura de publica¢bes do Ministério da

'g‘en;!z%ga e necgssidades que estudo: como caracteristicas, SaUdg, identificagéo dast necessidades
norteiam o estudo. necessidades, mercado e através de Portaria publicada.
tecnologias.
Estabelecer as variaveis
que podem ter influéncia | Visitas aos locais de uso,
Anélise do no estudo, ¢, portanto, entrevistas, grupos de foco, Visitas aos locais de uso, entrevistas,

contexto de uso

deverdo ser observadas
em campo e fazer parte
do instrumento de
avaliagdo.

leitura de manuais de operacéo,
andlise de imagens, consultas a
livros ou revistas.

leitura de manuais de operacgéo.

Definigéo do
protocolo

Definir de que maneira o
estudo sera conduzido e o
que é necessario para a
sua aplicacdo. Todos 0s
artefatos e passos
necessarios para a
pesquisa em campo
devem ser estabelecidos.

Escolher os métodos de avaliagdo,
formacdo de uma equipe de
trabalho, definicdo da amostra em
estudo e construgdo de um roteiro
(guia) para a pesquisa de campo.

Como método de avaliagdo, foi escolhido
0 inquérito por questionario, a fim de
avaliar medidas subjetivas, como a
satisfagdo do usuério. A amostra
consistird em pacientes dos
hospitais/clinicas de Porto Alegre que
aceitarem participar da pesquisa, que sera
realizada por uma equipe de estudantes de
po6s-graduacdo. A abordagem dos
pacientes sera realizada de forma
presencial. O pesquisador informara sobre
0s objetivos da pesquisa, apresentando o
Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e informara também o tempo
médio de preenchimento do questionario.
Em seguida, o questionario seré aplicado
pelo pesquisador nos pacientes que o
preencherdo sozinhos ou com o auxilio do
pesquisador, caso exista algum tipo de
impedimento do paciente em realizé-lo.

Previsao de
analise de dados

Elencar quais séo
métricas a serem
avaliadas para responder
aos objetivos de
pesquisa.

A partir dos objetivos de
pesquisa, definir quais métricas
devem ser avaliadas e quais
técnicas serdo utilizadas.

Cada bloco do questionario sera analisado
descritivamente. As métricas de
incOmodo durante a sessdo e satisfagdo
quantos aos aspectos de uso serdo
avaliadas quanto as caracteristicas de
ambiente e perfil do usuario. De modo a
identificar diferencas significativas em
seus escores médios, a técnica estatistica
ANOVA sera utilizada. Para identificar
associagOes da satisfacdo com demais
variaveis: a correlagdo de Pearson.

Submissédo ao
Comité de Etica

Submeter o projeto de
pesquisa ao Comité de
Etica em Pesquisa

Submeter o projeto de pesquisa,
informacdes relativas ao sujeito
da pesquisa, curriculo atualizado
dos pesquisadores, termo de
compromisso do pesquisar e da
instituicdo, consentimento livre e
esclarecido e folha de rosto.

O projeto de pesquisa, bem como demais
documentados necesséarios, foram
submetidos ao Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (aprovacdo CAAE
09835113.9.0000.5347) e pelo comité de
ética dos hospitais participantes.

Fonte: elaborado pela autora




Figura 23 - Fluxo resumido para avaliacdo da usabilidade (continuacao)
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Etapa/Subetapa

Objetivo

Como realizar

Estudo de caso

Pesquisa de campo

Esta etapa precede a
execuc¢do da pesquisa em

Agendamento de horarios com os
responsaveis pelos locais de
aplicacdo, organizagao dos

Agendamento de horarios com os
coordenadores dos locais de aplicacéo,

a campo, e consiste em - . - x - s
Preparagdo pe RS artefatos necessarios, treinamento | impressdo do instrumento de avaliagéo e
organizar a aplicacéo do - . ' .
rotocolo dos _pesqwsador_es que irdo treinamento dos pesquisadores.
P ' realizar a pesquisa.
A pesquisa com pacientes foi conduzida
- - - em seis hospitais e clinicas especializadas
Seguir o roteiro da pesquisa de o
x - no tratamento de hemodiélise, sendo 0s
. Execucdo do protocolo campo, as regras e preceitos o . -
Aplicacdo do - . . N hospitais de atendimento exclusivo para a
de pesquisa nos locais de | éticos dos hospitais/clinicas e ) ol :
protocolo salde suplementar e as clinicas mistas —

aplicagdo.

respeitar a privacidade dos
pacientes.

de atendimento a satde suplementar e
publica. No total, 200 pacientes aceitaram
participar desta investigagdo.

Analise dos dados

Tabular e analisar 0s

Os dados coletados devem ser
tabulados adequadamente e
analisados de acordo com os

Procedeu-se a analise descritiva dos
dados, bem como aos testes de hipotese

?;;;Lse dos dados_coletados durante a | objetivos de_pesquisa. As andlises | para as questdes formuladas. A tabulacdo
pesquisa de campo. a serem realizadas devem estar de | e andlise dos dados foram realizadas no
acordo com o descrito no software SPSS® verséo 20.0.
planejamento.
Relatério de Ecc))rr:zzerrlijrr]r;ireell?storlo Rlzsnl?;?nz?ioprégc'Zglsu'ig];ede A elaboracéo deste relatdrio néo foi
pesquisa P P plane) » 08 Pesq abordada neste artigo.

resultados encontrados.

campo e dos resultados.

Fonte: elaborado pela autora

As Figuras 22 e 23 resumem cada uma das etapas realizadas, com opg¢des de como proceder

em cada uma delas e, por fim, com as técnicas utilizadas no estudo de caso.

Em relacdo ao estudo de caso apresentado, a analise quantitativa para a usabilidade na
hemodialise foi realizada através de andlise descritiva da amostra, e as hipéteses formuladas
foram respondidas através da aplicacdo de técnicas estatisticas coerentes. Dentre 0s principais
resultados, é importante destacar que o incbmodo e desconforto sentidos pelo paciente durante
o0 tratamento aumentam a medida que aumenta o periodo em que o paciente esta conectado a
maquina, sendo menor durante as fases iniciais e aumentando conforme o avango da sesséo. O
atendimento do hospital/clinica foi o aspecto de maior importancia para os pacientes, seguido
pelas caracteristicas do ambiente (sala) em que esta a maquina e pelos procedimentos de uso
da mesma. O pior nivel de satisfacdo observado foi em relacdo a percepgao dos sinais Sonoros

da maquina, seguido pelo conforto da cadeira para o paciente.

A qualidade de vida dos pacientes foi avaliada de acordo com o método EQ-5D, revelando
gue a maioria dos pacientes (75%) sentem problemas em pelo menos uma das cinco

dimensdes avaliadas. Em relacdo a satisfacdo média do paciente com os aspectos de uso da
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maquina, considerando um nivel de 5% de significancia, € possivel afirmar que diferente de
acordo com os niveis de renda do paciente, tipo de convénio e local da terapia. Ainda, que
esta associada positivamente com a idade do paciente, o indice de qualidade de vida, e 0
incdmodo/desconforto sentidos durante o ajuste da agulha/fistula, nos momentos iniciais da

sessdo, durante o periodo intermediério, nos momentos finais e apos finalizar a terapia.

Através dos resultados alcancados com a ilustracdo da metodologia e com a aplicacdo do
estudo de caso, pode-se realizar recomendacdes para os diferentes stakeholders envolvidos no
ciclo de vida das maquinas de hemodialise. Entre estes, estdo as clinicas e hospitais
amostrados, que precisam perceber as oportunidades de melhorias, visto que os aspectos
relacionados ao ambiente de uso foram os mais importantes na percepgéo dos pacientes. Para
os stakeholders fabricantes de maquinas, as recomendacdes sdo no sentido de minimizar o
incémodo e desconforto sentidos pelo paciente durante a terapia, observado que este aumenta
durante a sessdo e que possuem influéncia direta na satisfacdo do paciente. Para o0s
stakeholders pesquisadores sobre as tecnologias aplicadas as terapias renais, o método
proposto pode ser aplicado para outros tipos de usuarios, como especialistas, além de abordar
outras métricas, como eficiéncia, eficicia e riscos, além da combinacdo de mais de uma
abordagem de avaliacdo. Também, a replicacdo do instrumento para uma amostra maior, uma

vez que os resultados ndo podem ser generalizados.

Como trabalhos futuros, tem-se a avaliagdo do método proposto em diferentes contextos de
uso, variados dispotivos médicos e diferentes tipos de usuario, além de incorporar mais de
uma técnica para investigar a perspectiva do usuario. Em relacéo ao estudo de caso proposto,
tem-se a importancia de estudar com maior profundidade a influéncia dos diferentes contextos
de uso na perspectiva do usuério. Diferencas politicas e de gestdo administrativa existentes
em hospitais e clinicas nacionais € um problema ja abordado por diversos autores (BITTAR,
2001; ARRETCHE; MARQUES, 2002; SENHORAS, 2007). Posto isto, sugere-se a
elaboracdo de uma anélise quantitativa focada na satisfagdo do usuério, considerando todos 0s
aspectos avaliados (e ndo apenas a satisfacdo meédia) bem como a priorizacdo dos mesmos

para explicar a satisfacéo geral.
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4. ARTIGO 3: ANALISE DO EFEITO DO CONTEXTOS DE USO NA
AVALIACAO DO TRATAMENTO DE HEMODIALISE NA PERSPECTIVA DO
PACIENTE

Resumo

Avaliar a usabilidade de dispositivos médicos quanto a percepcdo do paciente €
particularmente dificil, pois o usuario ndo distingue os efeitos do equipamento dos efeitos do
ambiente do hospital ou clinica e dos procedimentos. Neste contexto, este artigo tem por
objetivo identificar quais caracteristicas do contexto de uso podem afetar a percep¢do do
paciente na avaliacdo de uso do dispositivo e descrever, por meio de variaveis sintéticas, a sua
satisfacdo geral. Para atingir os objetivos de pesquisa, duas técnicas estatisticas foram
utilizadas: a Anélise de Variancia Multivariada (MANOVA) e a Anélise Fatorial Exploratoria
(AFE). A AFE foi conduzida a partir dos residuos padronizados da MANOVA, com o intuito
de gerar constructos livres dos efeitos de contexto de uso. Um estudo foi conduzido em
ambientes reais de uso, com a participacdo de 200 pacientes em tratamento de hemodialise na
cidade de Porto Alegre. Os resultados apontam que os niveis de satisfagdo diferem (p < 0,05)
de acordo com os locais de tratamento, género, renda e a escolaridade do paciente. O local de
tratamento mostrou influéncia sobre um maior nimero de variaveis, afetando inclusive o grau
de confianca nos procedimentos. Trés variaveis sintéticas foram extraidas para explicar a
satisfacdo do usuério, sendo o constructo multivariado que representa os procedimentos de
uso, responsavel por explicar a maior parcela da matriz de correla¢do dos dados.

Palavras-chave: Usabilidade; Hemodialise; MANOVA; Anélise Fatorial.

4.1  Introducdo

O mercado de servicos de salde atravessa intensas mudancas, influenciadas por fatores
epidemioldgicos, politico-econdmicos, demograficos e pelas constantes evolugdes
tecnologicas. No dominio dos dispositivos médicos, o processo de desenvolvimento é
suportado por rigorosos padrdes de regulamentacdo, apoiado por boas praticas de fabricagéo,
questbes de usabilidade e gestdo de riscos. Grocott, Weir e Ram (2007) afirmam que a falta de
envolvimento dos usuarios no desenvolvimento desses dispositivos, inevitavelmente, afeta a
qualidade dos resultados clinicos. Durante os Gltimos anos, observa-se um interesse crescente
em novas abordagens para identificar as necessidades dos usuarios, bem como em métodos
para inclui-las durante o desenvolvimento de dispositivos médicos, especialmente para
melhorar o funcionamento e a seguranca do paciente (GROCOTT; WEIR; RAM, 2007,
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MARTIN et al., 2006; SHAH; ROBINSON, 2007).

No Brasil, alguns esforcos tém sido obervados em relagdo ao aprendizado dos meétodos da
engenharia de fatores humanos e, especificamente, da usabilidade de equipamentos médico-
hospitalares como apresentado em Custodio et al. (2015). Quanto a formalizacdo de sua
investigacdo, a analise de usabilidade esta inserida no método de Avaliacdo Tecnoldgica da
Saude — ATS, disponivel em Brasil (2013), mas ainda é pouco conhecida ou difundida no pais
(MENDONCA et al., 2014). A usabilidade pode ser definida como “a medida em que uma
produto pode ser utilizado por usuarios especificos, para alcancar objetivos especificos, com

eficacia, eficiéncia e satisfacdo em um contexto especifico de uso" 1SO 9241-11 (1998).

A norma ISO/IEC 9241 (2001) indica os conceitos destas medidas: (i) eficacia - acuracia e
completude com as quais usuarios alcancam objetivos especificos; (ii) eficiéncia - recursos
gastos em relacdo a acuracia e abrangéncia para atingir os objetivos; e (iii) satisfacdo -
auséncia do desconforto e presenca de atitudes positivas para com o uso. Caso nao seja
possivel a obtencdo destas trés medidas objetivamente, as medidas subjetivas, baseadas na
percepcao dos usuarios, podem fornecer dados indicativos (ISO/IEC 9241, 2001). Thomas e
Bevan (1996) argumenta que a usabilidade é afetada ndo apenas pelas caracteristicas do
produto em si, mas também pelos aspectos dos usuarios, das tarefas executadas e dos
ambientes técnico, organizacional e fisico nos quais o produto é utilizado. Além disso, a
usabilidade de um dispositivo médico depende de certa forma, de como 0s usuarios a

percebem.

Diversos autores (LILJEGREN, 2006; MARTIN et al., 2008; SHAH; ROBINSON, 2006;
THOMAS; BEVAN, 1996) apontam que diferentes usuérios, em diferentes tratamentos, com
dificuldades diversas, inseridas em diferentes contextos de uso podem emitir diferentes
perspectivas em relacdo a usabilidade de um dispositivo. Uma abordagem para avaliacdo da
usabilidade frequentemente citada nos periddicos mais atuais é a abordagem centrada no
usuario. Abras, Maloney-Krichmar e Preece (2004) definem esta abordagem como design
centrado no usuario (user-centered design) sendo este um termo amplo para descrever uma
variedade de métodos utilizados com o objetivo de inserir os usuarios finais nos processos de
desenvolvimento, influenciando a forma de um projeto. Os beneficios de uma abordagem
centrada no usuario incluem, entre outros fatores, o aumento da satisfacdo do usuario
(HARRISON; DOWSWELL; MILEWA, 2002).
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Neste sentido, o objetivo geral deste estudo é realizar uma andlise quantitativa da percepcdo
do paciente de hemodidlise, englobando percep¢des sobre a maquina, procedimentos e
ambiente em que o tratamento € utilizado. Para atingir o objetivo de pesquisa, duas questdes
foram formuladas: (1) Quais caracteristicas do contexto de uso podem afetar a satisfacdo do
usuario em relacdo aos aspectos de uso; e (2) Como descrever a satisfacdo geral do usuério
através de um numero menor de constructos multivariados (variaveis sintéticas). Para
responder as questdes de pesquisa, duas técnicas estatisticas foram utilizadas: a Anélise de
Variancia Multivariada (MANOVA) e a Analise Fatorial Exploratéria (AFE). Para responder
a primeira questdo, a MANOVA foi empregada para investigar a existéncia de diferencgas
significativas em vetores de médias das variaveis de satisfacdo em relacdo aos diferentes
contextos de uso. Para responder a segunda questdo, a AFE foi conduzida de modo a reduzir o
namero de varidveis para explicar a satisfacdo geral do usuario. Como entrada para a AFE, 0s
residuos padronizados resultantes da MANOVA foram utilizados, com o objetivo de
encontrar variaveis sintéticas livres de efeitos dos diferentes contextos de uso. O estudo de
usabilidade foi conduzido através da elaboracdo de um estudo de campo, realizado em

ambientes reais de uso com a participacdo de 200 pacientes em tratamento de hemodialise

O restante deste artigo esta organizado da seguinte forma. Na se¢do 4.2, é fornecida uma
visdo geral da pesquisa de usabilidade em dispositivos médicos, principios, préticas,
estratégias e abordagens. Na secdo 4.3 é apresentado um adendo sobre a doenca relacionada,
mostrando as principais caracteristicas do tratamento de hemodialise. Na secdo 4.4, a
metodologia utilizada para realizar a pesquisa com 0s usuarios e as propostas de analise séo
detalhadas. Na secdo 4.5, sdo apresentados os principais resultados encontrados e, na se¢do
4.6, sdo discutidas as principais conclusdes deste estudo e orientacOes a cerca de trabalhos

futuros.
4.2 O uso de dispositivos médicos

A Global Harmonization Task Force define um dispositivo médico como:

Qualquer dispositivo, instrumento, aparelho, aplicacdo, maquina, equipamento,
implante, reagente in vitro ou calibrador, software, material ou outro artigo similar
ou relacionado, pretendido pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em
combinacdo, para os seres humanos com uma ou mais finalidade(s) especifica(s): (i)
Diagndstico, prevencdo, controle, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; (ii)
Diagnéstico, controle, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma leséo; (iii)
Estudo, substituicdo, modificacdo ou apoio da anatomia ou de um processo
fisiolégico; (iv) Apoiar ou sustentar a vida; (v) Controle da concepgdo; (vi)
Desinfec¢do de dispositivos médicos; (vii) Fornecer informag6es para fins médicos,
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por meio de exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano. E, que ndo
atinjam o objetivo primério a que se destinam dentro ou sobre o corpo humano por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que pode ser apoiado na
sua funcéo por esses meios. (GHTF, 2005, traducao livre).

A usabilidade pode ser definida como um conjunto de atributos de um determinado produto,
tradicionalmente associados a: facilidade de aprendizado; eficiéncia no uso (de modo a atingir
alto nivel de produtividade); facilidade de memorizagdo; ndo provocar erros (ou caso ocorram
sejam facilmente resolvidos); e oferecer alto grau de satisfacdo para seus usuarios (NIELSEN,
1993; JORDAN, 1998). A ISO 9241-11 (1998) conceitua usabilidade como uma medida de
capacidade, definindo o quanto usuéarios especificos podem utilizar um produto de modo a
alcancar seus objetivos com eficécia, eficiéncia e satisfagdo em um determinado contexto de
uso. A ISO 9241-11 (1998) define contexto de uso como usuarios, tarefas, equipamentos e 0s
ambientes fisicos e sociais em que um produto (parte do equipamento em que a usabilidade é
avaliada) é utilizado. Para medir a usabilidade, é necessario identificar os objetivos e

transformar as medidas em atributos mensuraveis e verificaveis.

De acordo com a IEC 62366:2007, para um produto para a salde devem-se considerar as
caracteristicas, capacidades, necessidades e preferéncias dos usuarios, pois sdo informacdes
fundamentais para o entendimento e por consequéncia do projeto para um uso mais seguro e
eficaz. O estudo da usabilidade pode incorporar medidas objetivas e subjetivas. Ressalta-se
que, para a IEC 62366 (2010, p. 56), “[...] ambos os tipos de dados, objetivos e subjetivos, séo
importantes para um entendimento abrangente dos atributos de sucesso para o projeto, ou
aqueles de menor éxito”. Ainda de acordo com esta norma, tém-se como exemplo de dados
objetivos as medidas de desempenho, incidentes de erro, problemas identificados, entre
outros. Os dados subjetivos podem ser exemplificados com opinides sobre caracteristicas,

aparéncias, reacdes (positivas e negativas) para com o produto para a salde.

Para avaliar a usabilidade de um produto é necessario um planejamento adequado e aplicagdo
de técnicas coerentes com as condi¢des do ambiente e perfil dos usuarios que fardo parte do
estudo. De acordo com Liu, Osvalder e Dahlman (2005) a avaliagdo requer algumas
suposicdes sobre o background (experiéncias anteriores e conhecimentos) do usuério, que
aliado a fatores como a idade, salde, cognicao e fisiologia podem determinar o sucesso do
estudo. Silva (2008) enfatiza que a avaliagdo da usabilidade deve ser realizada em uma
populacdo que represente 0s usuarios reais, para que os resultados do estudo possam refletir a

realidade.
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Shah e Robinson (2007) estudaram 24 artigos para investigar como o usuério é envolvido no
desenvolvimento e avaliacdo de tecnologias de dispositivos médicos. A andlise revelou que os
usuarios estdo envolvidos em todas as fases do ciclo de vida de tecnologia de dispositivos
médicos, exceto na fase de desenvolvimento. Como métodos para avaliacdo da usabilidade,

destaca-se a entrevista, questionario e testes de usabilidade, conforme descrito na Figura 24.

Figura 24 Abordagens de pesquisa da usabilidade

Abordagem Obijetivo Estudos relacionados
(FIDLER et al., 2015; FLEWWELLING et al.,
Séo perguntas feitas por um entrevistador. Possuem a 2014; FUNG etal,, 2013, 2015; FURNISS etal.,
. vantagem de serem flexiveis, pois podem ser mudadas 2014; GROCOTT; WEIR; RAM, 2007; LANG et
Entrevista ! al., 2013; MARCILLY etal., 2013; MARTIN;

de acordo com o contexto ou as respostas do
entrevistado.

BARNETT, 2012; MONEY et al., 2011; OLSEN et
al., 2010; RAFAILOV et al., 2015; SHARPLES et
al., 2012)

Questionario

Perguntas estruturadas e distribuidas para o usudrio.
Uma forma adequada para medir a satisfacdo do
usuério e ansiedade sobre um novo dispositivo, pois
estes parametros sdo muito dificeis de medir
objetivamente.

(FIDLER et al., 2015; LILJEGREN; OSVALDER,
2004; LILJEGREN, 2006; OLSEN et al., 2010;
VAN DER PEIJL et al., 2012)

Testes de
Usabilidade

Fornecem dados diretos sobre as interacdes do usuario
com o dispositivo, em situagdes na qual 0s usuarios
executam determinadas tarefas com o objetivo de
medir o desempenho de um dispositivo em termos de

(FLEWWELLING et al., 2014; GARMER;
YLVEN; KARLSSON, 2004; GARMER et al.,
2002a, 2002b; GROCOTT; WEIR; RAM, 2007
JOLLY etal., 2012; KAUFMAN et al., 2003;
LILJEGREN; OSVALDER, 2004; LOTTRIDGE;

CHIGNELL,; STRAUS, 2011; SCHMETTOW,
VOS; SCHRAAGEN, 2013; VEELEN et al., 2002)

tempo, facilidade de uso ou quantidade de erros.

Para este estudo, o questionério foi utilizado como instrumento de avaliag&o.
4.3 A Hemodialise

A maguina de hemodialise foi escolhida neste estudo por ter sido um dos 25 equipamentos
estratégicos identificados pela Portaria 1284 do Ministério da Saude de 26 de maio de 2010.
Os critérios adotados pela portaria para a composicdo da lista de equipamentos estratégicos
foram: (i) aderéncia aos programas desenvolvidos pelo Ministério da Saude; (ii) nimero de
fabricantes no pais; (iii) nivel de produgéo nacional; (iv) indice de queixas técnicas ou eventos
adversos notificados a Anvisa; e (v) demanda técnica para certificacdo de produtos. A escolha
da hemodialise para o estudo de caso também se deve a criticidade da tecnologia envolvida
para o contexto brasileiro, além da vivéncia de graves acidentes relativos ao ambiente da
terapia, como a Tragédia de Caruaru, ocasionada pela qualidade da dgua que alimentava as
maquinas (GADELHA, 2003).

Realizada geralmente em clinicas especializadas ou em hospitais, a hemodialise &, de acordo

com a Sociedade Brasileira de Nefrologia, um procedimento através do qual uma maquina




70

limpa e filtra 0 sangue, exercendo parte do trabalho que o rim doente ndo consegue fazer. O
procedimento libera residuos prejudiciais a saude, como o excesso de sal e de liquidos. A
maquina de hemodidlise recebe o sangue do paciente por um acesso vascular, que pode ser
um cateter (tubo) ou uma fistula arteriovenosa, e depois é impulsionado por uma bomba até o
filtro de dialise (dialisador). No dialisador o sangue ¢é exposto a solucdo de dialise (dialisato)
através de uma membrana semipermedvel que retira o liquido e as toxinas em excesso e
devolve o sangue limpo para o paciente pelo acesso vascular. O tempo de cada sesséo e
frequéncia semanal varia de acordo com o estado clinico do paciente, as sessdes podem durar
de 3 a 5 horas, realizadas de 2 a 4 dias por semana, ou, em determinadas situacdes,

diariamente.

Liu, Osvalder e Dahlman (2005) avaliaram dois tipos de interface grafica do usuario de
méaquinas de didlise: a maquina de hemodialise para uso hospitalar por profissionais
enfermeiros, e uma maquina de dialise peritoneal para uso doméstico pelos pacientes como 0s
principais usuérios. Os resultados da avaliagdo mostraram que diferentes configuracdes pode
afetar os resultados na avaliagdo da usabilidade e que, quanto maior o numero de

configurac@es disponibilizadas, mais problemas de usabilidade foram encontrados.

Muitos autores se concentram na usabilidade de bombas de infusdo. Husch et al. (2005)
realizaram um estudo com o objetivo de determinar os reais tipos, frequéncia e gravidade dos
erros de medicacdo associados as bombas de infusdo IV. Zhang et al. (2003) avaliaram e
compararam a seguranca do paciente de duas bombas de infusdo volumétrica através da
avaliacdo heuristica, mostrando os beneficios da aplicacdo. Garmer et al. (2002a) realizaram
testes de usabilidade para avaliar a usabilidade da interface existente de uma bomba de
infusdo e de uma nova interface desenvolvida. O objetivo era determinar se a nova interface
iria reduzir o numero de erros e como poderia ser melhorada. Graham et al. (2004) buscaram
entender as deficiéncias no design da interface de bombas de infusdo, encontrando 145
violacdes as caracteristicas da usabilidade consideradas, sendo a maior parte delas em funcgdes

basicas.
4.4  Procedimentos metodoldgicos

A pesquisa com pacientes de hemodialise foi realizada seguindo-se as seguintes etapas:
Planejamento, Estudo de campo e Analise dos dados. As principais consideracdes a cerca de

cada uma das etapas é realizada a seguir.
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A etapa de Planejamento envolveu as definicbes iniciais a cerca do projeto a ser
desenvolvido. O principal objetivo do estudo € realizar uma anélise quantitativa da percepcao
do paciente de hemodialise, englobando percep¢des sobre o equipamento (maquina de
hemodialise), procedimentos e ambiente em que o tratamento é utilizado. Com este estudo,
pretende-se identificar se as caracteristicas do contexto de uso podem influenciar a
perspectiva do paciente, além de entender quais varidveis possuem maior relevancia para
explicar a sua satisfacdo. Para atingir os objetivos de pesquisa, duas questdes foram
formuladas: (1) Quais caracteristicas do contexto de uso podem afetar a satisfacdo do usuario
em relacdo aos aspectos de uso; e (2) Como descrever a satisfacdo geral do usuario atraves de

um numero menor de varidveis (variaveis sintéticas).

Como método de avaliacdo, escolheu-se realizar um ingquérito com os pacientes a partir da
aplicacdo de um questionario estruturado, proposto por Tanure (2015). A elaboracdo do
instrumento partiu do pressuposto que, de acordo com a IEC 62366:2010, para um produto
para a salde devem-se considerar as caracteristicas, capacidades, necessidades e preferéncias
dos usuarios. Os dados subjetivos, objetos de investigacdo deste estudo, podem ser
exemplificados com opinides sobre caracteristicas, aparéncias, reacdes (positivas e negativas)

para com o produto para a saude.

As secOes do questionario utilizadas para este estudo sdo descritos na Figura 25, bem como as

variaveis observadas e a forma como estas foram medidas.

A populacdo amostrada se limitou a clinicas e unidades hospitalares para hemodialise da
cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil. Foram levantados 12 locais para
hemodialise entre clinicas especializadas e unidades hospitalares. Cinco destes locais - a
amostra referenciada - se disponibilizaram a fazer parte deste estudo — 3 clinicas e 2 hospitais,
sendo os hospitais de atendimento exclusivo para a salde suplementar e as clinicas mistas —
de atendimento a satde suplementar e pablica. Um dos hospitais possui duas unidades, e por
isso, a segunda unidade sera tratada mais adiante (nas analises dos resultados) como um
terceiro hospital. Todos os pacientes em tratamento nos locais amostrados foram convidados a

participar.

A etapa do Estudo de campo, iniciou apds a aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, aprovacdo CAAE 09835113.9.0000.5347 e pelo

comité de etica dos hospitais participantes. Foram agendadas as visitas previamente com 0s
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responsaveis pelos locais de pesquisa, e 0s pesquisadores foram devidamente treinados e

orientados quanto aos procedimentos durante o inquérito.

Figura 25 - Variaveis e escala de medicéo

Secgdo Variavel Forma de medigéo
Género [1] Feminino; [2] Masculino
Idade Em anos
Convénio [1] Particular; [2] Convénio; [3] Publico
Tempo em terapia Em anos
Posicéo da fistula [1] Brago direito; [2] Brago esquerdo; [3] Pescoco; [4] Cateter
Posicéo da maquina [1] Ao seu lado direito; [2] Ao seu lado esquerdo
Caracterizacdo - [1] Até dois salarios minimos; [2] De trés a cinco salarios minimos; [3] De
. Renda familiar p P C . . . o
do paciente e do seis a dez salarios minimos; [4] Mais de dez salarios minimos
ambiente Escolaridade [1] Sem escolaridade; [2] Fundamental; [3] Médio; [4] Superior
Turno [1] Manhg; [2] Tarde; [3] Noite
Local Nome do hospital ou clinica
Litros perdidos Quantidade de litros perdidos na sesséo
Marca da maquina Descritivo
Modelo da maquina Descritivo
Doengas associadas ao paciente Descritivo
X - Fases da terapia Indique a frequéncia de incbmodo/desconforto em cada fase
Xy.1- Periodo antes de estar na maquina Escala continua de 0 [pouco frequente] a 10 [muito frequente]
) Xi2- Ajuste na agulha/fistula
Incdmodo/ | x, ;- Momentos iniciais da sessdo (30 minutos)
desconforto Xi.4- Durante periodo intermediario da sesséo
X1.5- Momentos finais da sessdo (30 minutos)
Xy6- Periodo apés deixar a maquina
X, - Aspectos de uso Indique o grau de satisfacdo com os aspectos de uso da maquina
Xz.1 - Tamanho da méaquina Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
X,2- Higiene da méaquina
Xz.3- Dispositivos, fios, tubulagdes de 4gua conectados
X3 - Integragdo paciente-maquina Indique o grau de satisfagdo com a integragdo paciente-maquina
X3.1 - Capilares (linhas) conectados para conduzir sangue Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
X3 - Disposicéo visualizagéo dos sinais visuais da maquina
X33 - Percepgao dos sinais sonoros da maquina
X4 - Ambiente (sala) em que esta a maquina Indique o grau de satisfagdo com o ambiente onde da maquina
X41- Higiene do ambiente Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
X4 - Temperatura do ambiente
o Xa3- Luminosidade do ambiente
Satisfagdo X4.4- Espaco entre as maquinas no ambiente
X45- Conforto da cadeira para o paciente no ambiente
Xs - Atendimento do hospital/clinica Indique o grau de satisfagdo com o atendimento do local
Xs.1 - NUmero de pacientes/sala Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
Xs.2-NUmero de pessoas externas dentro da unidade
Xs 3 - Atendimento da equipe de agendamentos e contatos
Xs4 - Cordialidade e preparacdo da equipe de enfermagem
Xg - Procedimentos de uso da maquina Indique o grau de satisfacdo com os procedimentos de uso
Xe.1 - Preparo para a sessdo Escala continua de 0 [pouco satisfeito] a 10 [muito satisfeito]
Xe.2 - Monitoramento durante a sesséo
Xe.3- Término e desligamento apds a sessdo
Xg.4- Confianga nos procedimentos
Dimenséo Indique qual o grau de importancia para vocé
A X, - Aspectos externos percebidos da maquina Escala continua de 0 [baixo] a 10 [alto]
Importancia x . -
X3 - Integragdo paciente-maquina
X4 - Ambiente (sala) em que esta a maquina ...
Xs - Atendimento do hospital/clinica
Xs - Procedimentos de uso da maquina
Mobilidade [1] sem problemas; [2] alguns problemas; [3] problemas extremos
Cuidados pessoais
Qualidade de | Atividades habituais
Vida Dor/desconforto
Ansiedade/depressdo
Auto avaliacdo do estado de saide Escala continua de 0 [pior estado de satide] a 100 [melhor estado de satide]

Fonte: elaborado pela autora
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Esta foi uma pesquisa ndo invasiva que ndo envolveu nenhuma preparacdo prévia do paciente,
tdo pouco recursos dos hospitais/clinicas amostrados. A abordagem dos pacientes foi
realizada de forma presencial. O contato presencial permite ganho quanto a capacidade de
tirar duvidas dos respondentes e incentivar a reflexdo sobre o assunto e o seu registro. O
pesquisador informou sobre os objetivos da pesquisa, apresentando o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, que pode ser encontrado no Apéndice A, e informou
também o tempo médio de preenchimento do questionario (aproximadamente 17 minutos).
Em seguida, o questionario foi aplicado pelo pesquisador nos pacientes que o preencheram
sozinhos ou com o auxilio do pesquisador, quando necessario. As entrevistas foram realizadas
sempre no inicio das sessdes, tendo em vista que muitos pacientes ficam sonolentos com o
tratamento, o que impossibilitaria a aplicacdo do questionario. No total, 200 pacientes

aceitaram participar deste estudo.

Apos a coleta de dados, procede-se a etapa de Analise dos dados. Nesta etapa, as técnicas
estatisticas pertinentes para alcancar os objetivos de pesquisa foram empregadas. Para o
entendimento da amostra pesquisada, primeiramente é realizada uma andalise descritiva dos
dados, e, para responder as duas questdes de pesquisa formuladas, duas técnicas estatisticas
foram utilizadas: a Anélise de Variancia Multivariada (MANOVA - Multivariate Analysis of

Variance) e a Analise Fatorial Exploratéria (AFE), respectivamente.

A MANOVA ¢ uma técnica apropiada para questdes de pesquisa envolvendo a comparagéo
de vetores de meédias para duas ou mais varidveis dependentes métricas, com base em um
conjunto de variaveis independentes categdricas (ndo métricas) (BRAY; MAXWELL, 1985;
JOHNSON; WICHERN, 2007). Em outras palavras, a MANOVA tem por objetivo analisar
simultaneamente multiplas medidas de cada individuo da amostra (HAIR et al., 2005). A
analise é usualmente conduzida em duas etapas, sendo que na primeira a hipétese geral de que
ndo h& diferencas nas médias dos diferentes grupos € testada. Quando o teste € significativo, o
segundo passo consiste em realizar testes para verificar as diferencas de média dentro das
categorias da variavel independente (BRAY; MAXWELL, 1985; JOHNSON; WICHERN,
2007). Como suposicdes ao uso da técnica, tem-se a independéncia das observacdes,
igualdade de matrizes de variancia-covariancia, a normalidade multivariada e linearidade
entre variaveis dependentes (JOHNSON; WICHERN, 2007).
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A MANOVA ¢ utilizada neste estudo para responder a primeira questdo de pesquisa,
formulando a seguinte hipotese:

Ho: Os vetores de médias de satisfacdo com aspectos de uso na hemodidlise sdo iguais
para os diferentes contextos de uso.

Para responder a segunda questdo de pesquisa, a Analise Fatorial Exploratédria é conduzida.
Em Anélise Fatorial, tem-se duas classes distintas, a Analise Fatorial Exploratéria (AFE) e a
Anélise Fatorial Confirmatéria (AFC). A analise exploratéria é adequada quando o
pesquisador ndo tem conhecimento sobre o nimero ou a natureza dos fatores subjacentes,
uma vez que a técnica ndo exige que o pesquisador declare tais informacdes. Ja na analise
confirmatdria, o pesquisador deve informar o nimero de fatores, quais as varidveis que 0s
compdem, e se os fatores estdo correlacionados (THOMPSON, 2004). O objetivo da AFE ¢é
descobrir a natureza da estrutura subjacente entre as varidveis dependentes. As variaveis
sdo agrupadas em funcdo de suas correlacGes, as varidveis que compBe determinado fator
devem ser altamente correlacionadas entre si, e, fracamente correlacionadas com as variaveis
que entram na composi¢do do outro fator (JOHNSON; WICHERN, 2007). A aplicacdo da
analise fatorial exploratdria teve por objetivo encontrar um nimero menor de variaveis (ou

variaveis sintéticas) que melhor representem a satisfacao geral do paciente de hemodialise.
Os resultados encontrados com as analises propostas sdo apresentados na secao 4.5.
4.5  Resultados e Discusséo

Os resultados estdo organizados em trés partes: (i) Andlise descritiva da amostra; (ii) Analise
multivariada dos aspectos de uso nos diferentes contextos; e (iii) Satisfacdo geral do paciente

de hemodialise.
4.5.1 Andlise descritiva da amostra

A tabulacdo dos dados e analise estatisticas foram realizadas no software SPSS® versao 20.0.

A descricdo da amostra de pacientes em estudo é descrita na Figura 23.

Por questdes de ética, os locais de tratamento e as marcas das maquinas em estudo foram
mantidos em sigilo. Como apresentado na Figura 26, do total de pacientes de hemodialise
respondentes, apenas 57 (28,8%) tinham menos de 53 anos. Quanto a renda do grupo familiar,

55 (28,2%) declararam possuir renda de até dois salarios minimos. Do total de pacientes
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entrevistados, 131 (65,5%) eram homens, 141 (74,2%) declararam ter ao menos um nivel de
escolaridade completo e 103 (51,8%) pacientes realizam o tratamento atraves de convénio
com plano de saude. As entrevistas foram realizadas em trés turnos, sendo que 79 pacientes
(39,5%) realizam o tratamento no turno da manha. Seis locais que oferecem o tratamento de
diélise, trés hospitais e trés clinicas, participaram deste estudo. A maioria dos pacientes, 92
(46,7%), realizam o tratamento com a maquina C e 123 (62,1%) utilizam a fistula em seu
braco esquerdo, sendo que a maquina de hemodidlise esta posicionada ao lado esquerdo do
paciente em 75% dos casos avaliados. Nas sessdes avaliadas, 0s pacientes precisavam perder,

em média, 2,5 litros e declararam estar em terapia ha em média de 3,7 anos.

Figura 26 - Descrigdo da amostra de pacientes

Perfil do paciente Ambiente e Procedimento
Idade Local
Menos de 53 anos 57 (28.8%) Hospital A 23 (11.5%)
De 54 a 62 anos 47 (23.7%) Hospital B 22 (11.0%)
De 63 a 70 anos 46 (23.2%) Hospital C 37 (18.5%)
Mais de 70 anos 48 (24.2%) Clinica A 40 (20.0%)
Renda familiar Clinica B 29 (14.5%)
Até dois salarios minimos 55 (28.2%) Clinica C 49 (24.5%)
De trés a cinco salarios minimos 74 (37.9%) Marca da maquina
De seis a dez salarios minimos 28 (14.4%) A 10 (5.1%)
Mais de dez salarios minimos 38 (19.5%) B 62 (31.5%)
Género Cc 92 (46.7%)
Feminino 69 (34.5%) D 33 (16.8%)
Masculino 131 (65.5%) Posicéo da fistula
Escolaridade Brago direito 51 (25.8%)
Fundamental incompleto 49 (25.8%) Brago esquerdo 123 (62.1%)
Fundamental completo 43 (22.6%) Outro 24 (12.1%)
Médio completo 58 (30.5%) Posi¢do da maquina
Superior completo 40 (21.1%) Ao seu lado direito 51 (25.0%)
Convénio Ao seu lado esquerdo 149 (75.0%)
Particular 3 (1.5%) Turno
Convénio 103 (51.8%) Manha 79 (39.5%)
Publico 93 (43.5%) Tarde 61 (30.5%)
Noite 60 (30.0%)

Fonte: elaborado pela autora

A Figura 27 a seguir apresenta os resultados para a secdo de satisfacdo do usuario, e, ainda, a
importancia atribuida a cada dimensdo de aspecto de uso. O atendimento do hospital/clinica
foi o aspecto de maior importancia para os pacientes (9,14), seguido pelas caracteristicas do
ambiente (sala) em que esta a maquina (8,81) e pelos procedimentos de uso da mesma (8,52).
A amostra em estudo considera que o contexto de uso é muito importante para 0 seu
tratamento, e isso pode influenciar a maneira como o paciente percebe o uso da maquina.
Contextos de uso diferentes proporcionam sensacgdes diferentes para os pacientes, e podem
influenciar na maneira como eles sdo tratados pela equipe de enfermagem, o conforto com

que recebem o tratamento (alguns sentados em cadeiras, outros deitados em camas) ou na
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seguranga que sentem quanto aos procedimentos realizados. O pior nivel de satisfacdo
observado foi em relacdo a percepcdo dos sinais sonoros da maquina (5,98), seguido pelo
conforto da cadeira para o paciente (6,79). Isso mostra que 0s pacientes estdo menos
satisfeitos com aspectos que influenciam no seu conforto durante a sessdao de hemodialise,
uma vez que muitos declararam dormir durante a sessdo, o que pode ser afetado caso a

maquina emita muitos sinais ou se a cadeira (ou cama) for desconfortavel.

Figura 27 - Satisfacdo e importancia com os aspectos de uso

Nivel . . Importéancia . L Satisfagdo
Primario Nivel secundario (0a10) Nivel terciario (0a10)
Aspectos externos Tamanho da maquina 7,50
percebidos da 5,68 Higiene da maquina 8,76
maquina Dispositivos, fios e tubulagdes de 4gua conectados 8,10
x . Capilares (linhas) conectados para conduzir sangue 8,04
Integragdo paciente- - — — — —
P 7,38 Disposicao e visualizacdo dos sinais visuais da maquina 8,00
maquina = — —

Percepcdo dos sinais sonoros da maquina 5,98
Higiene do ambiente 8,69
2 Ambiente (sala) em Temperayura do amble_nte 7,28
8 ke 8,81 Luminosidade do ambiente 8,13

° que esta a maquina — -
= Espaco entre as maquinas do ambiente 8,02
8 Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 6,79
= Numero de pacientes/sala 8,20
Atendimento do 914 Numero de pessoas externas dentro da unidade 8,43
hospital/clinica ' Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 8,70
Cordialidade e preparacéo da equipe de enfermagem 9,05
Preparo para a sessao 8,48
Procedimentos de Monitoramento durante a sessdo 8,95

P 8,52 —— - , =

uso da maquina Término e desligamento apds a sessao 8,53
Confianga nos procedimentos 8,75

Fonte: elaborado pela autora

4.5.2 Anélise multivariada dos aspectos de uso nos diferentes contextos

A MANOVA foi empregada de modo a identificar diferencas nos niveis de satisfacdo com os
aspectos de uso (maquina, procedimentos e ambiente de tratamento). Como varidveis
dependentes, tem-se as variaveis de satisfacdo com os aspectos de uso X1 a X4, ja descritas
na Figura 25, e como variaveis independentes as varidveis observadas na secdo de

caracterizacdo do ambiente e perfil do paciente, como mostrado nesta mesma Figura.

As variaveis dependentes foram padronizadas pela sua média e desvio-padrdo para facilitar o
tratamento dos dados. As observagOes faltantes e valores atipicos foram tratados de modo a
restarem 192 observacfes completas para a constru¢do do modelo. Cada variavel foi avaliada
individualmente, as variaveis dependentes apresentaram em sua totalidade uma distribuicéo

assimétrica negativa, tendo sido aplicadas transformacgdes adequadas sobre os dados de modo
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a torna-las normalmente distribuidas. Para a analise bivariada foi utilizada a correlacdo de
Pearson, que mostrou existir uma correlagcdo positiva moderada entre todas as varidveis

dependentes.

O modelo inicialmente proposto compreendia 19 varidveis dependentes (continuas),
referentes ao nivel de satisfacdo do paciente (X1 a Xs4) € 8 variaveis independentes, ou
fatores (local, marca da maquina, posicdo da fistula, género, litros perdidos, renda familiar,
idade e escolaridade). Os resultados sdo apresentados separadamente e em duas etapas. A
primeira etapa compreende o teste de igualdade das médias de satisfacdo ao longo dos fatores
formados de acordo com cada uma das categorias. Sendo a segunda etapa destinada a analise
da influéncia especifica de cada categoria sobre as médias de cada variavel mensurada.

Para o teste de igualdade das médias entre grupos, foram avaliados os seguintes testes
estatisticos: Traco de Pillai, Lamba de Wilks, Traco de Hotelling e a Maior Raiz de Roy.
Nesta verificacdo a rejeicdo da hipdtese nula, de igualdade das médias, representa que as
médias de satisfacdo de uso sdo sensiveis a determinado tratamento (fator). De acordo com 0s
valores encontrados, observa-se que entre o conjunto de variaveis analisadas somente 0s
efeitos de “Local”, “Género”, “Idade” e “Escolaridade” apresentaram significancia estatistica.
Neste caso, os testes indicam que 0s niveis de satisfacdo com os aspectos de uso variam entre
0S pacientes na presenca destes fatores.

Num segundo momento, as analises das contribuicGes de cada categoria sobre as médias de
satisfacdo estdo apresentados na Tabela 2, que mostra apenas aquelas que obtiveram
significancia estatistica. Para esta analise foram realizadas ANOVAS (anélise de variancia)
univariadas individuais para cada variavel dependente. Nesta verificacdo procura-se rejeitar a
hipotese nula, a um nivel de 10% de significancia, e entdo obter evidéncias de que 0s 0s
fatores contribuem para a diferenciacdo das médias de satisfagdo dos pacientes de

hemodialise.

O local onde o tratamento foi realizado é o fator de maior influéncia no nivel de satisfacdo do
paciente em relacdo aos aspectos de uso da maquina, impactando em 13 das 19 variaveis
medidas, conforme obervado na Tabela 2. A maioria dos aspectos impactados pelo local de
tratamento é referente ao ambiente e ao atendimento, atencéo deve ser dada ao fato do local

do tratamento afetar a confianga nos procedimentos (variavel Xg 4).
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Efeito Variavel dependente F Sig.
Local X, - Higiene da maquina 2,769 0,020
X34 - Capilares conectados para conduzir sangue 2,857 0,017
X,.1 - Higiene do ambiente 3,543 0,005
X, - Temperatura do ambiente 3,147 0,010
Xa3 - Luminosidade do ambiente 4,377 0,001
X4.4- ESpaco entre as maquinas no ambiente 3,386 0,006
X, 5- Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 9,792 0,000
Xs.1 - NUmero de pacientes/sala 2,330 0,045
Xs3- Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 4,088 0,002
Xs 4 - Cordialidade e preparacéo da equipe de enfermagem 3,407 0,006
Xe.1 - Preparo para a sessdo 2,946 0,014
Xe.3- Término e desligamento apds a sesséo 2,591 0,028
Xe.4- Confianca nos procedimentos 2,795 0,019
Posi¢do da fistula Xe.1- Preparo para a sessao 3,484 0,033
Género X33- Percepcdo dos sinais sonoros da maquina 5,339 0,022
X,45- Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 6,228 0,014
Xs.3- Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 3,965 0,048
Xs4- Cordialidade e preparacdo da equipe de enfermagem 2,757 0,099
Renda familiar Xa.3- Luminosidade do ambiente 2,522 0,060
X5 3- Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 2,423 0,068
Idade Xa.3- Luminosidade do ambiente 4,231 0,007
X, 5- Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 2,285 0,081
Escolaridade X, - Higiene da maquina 3,071 0,030
X3, - Disposicao e visualizagao dos sinais visuais da maquina 5,090 0,002
Xa.3- Luminosidade do ambiente 2,157 0,095

A seguir sdo exploradas as diferencas entre as médias em cada categoria da variavel de efeito,

através do método de comparagdes maltiplas utilizando o teste de Gabriel.

As Tabelas 3 a 8 apresentam o grau de satisfacdo médio do paciente com cada aspecto de uso

da maquina de acordo com os niveis dos fatores analisados. Ao lado do valor médio esta o

resultado das comparacGes mdltiplas, indicando, através de letras maiulsculas, quais

comparagOes foram significativas (p < 0,05). Na Tabela 3, por exemplo, para o aspecto

higiene da maquina o grau de satisfacdo médio do Hospital B é de 9,74. Este valor é

estatisticamente diferente (p < 0,05) quando comparado com o grau médio de satisfacdo

atribuido ao Hospital A, Clinica D, Clinica E, e Clinica F. As tabelas que se seguem devem

ser interpretadas quanto as diferencas de medias de cada variavel dependente em cada nivel

dos fatores, ndo sendo realizadas comparacdes entre variaveis dependentes.
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Variavel dependente A B C D E F
Higiene da maguina (8,48) B (9,74) ADEF (9,00) (8,48) A (8,48) A (8,68) A
Capilares conectados para conduzir sangue (8,30) (9,34) DEF (8,75) E (7,47) A (7,24) AC (7,72) A
Higiene do ambiente (8,90) B (9,98) ACDEF  (8,75) A (8,46) A (8,22) A (8,44) A
Temperatura do ambiente (7,22) B (9,07) ADF (7,84) F (7,50) A (7,51) (5,78) AC
Luminosidade do ambiente (8,88) F (9,47) DEF 8,77) F (7,99) AF (8,17) A (6,77) ABCD
Espaco entre as maquinas no ambiente (8,42) (9,46) DEF (8,45) (7,82) A (7,17) A (7,52) A
Conforto da cadeira para o paciente no ambiente (7,27)B (9,17) ADEF  (8,22) DF (5,74) AC (6,97) A (5,17) AC
NUmero de pacientes/sala (8,40) (9,03) E (8,47) (8,15) (7,85) A (7,76)
Atendimento da equipe de agendamentos e contatos (9,07) (9,60) DEF (9,44) D (7,99) AC (8,63) A (8,17) A
Cordialidade e preparacéo da equipe de enfermagem (9,16) (9,91) DEF (9,16) (8,81) A (8,96) A (8,80) A
Preparo para a sessao (8,73) (9,03) EF (8,62) (8,43) (8,00) A (8,33) A
Término e desligamento ap6s a sessdo (8,69) (9,65) CE (7,95) A (8,61) (8,08) A (8,60)
Confianca nos procedimentos (8,93) (9,94) CDEF (8,79) A (8,29) A (8,53) A (8,60) A

*A: Hospital A; B: Hospital B; C: Hospital C; D: Clinica D; E: Clinica E; F: Clinica F.

Pelos dados apresentados na Tabela 3 € possivel identificar que o Hospital B possui satisfacao
média com os aspectos de uso superior aos demais locais. Ainda, é possivel identificar em
quais fatores esse relacionamento é signifativo statisticamente. Além dos fatores de ambiente
e atendimento, o local de tratamento possui influéncia ainda em aspectos externos percebidos
pela maquina, na integracdo paciente-maquina e nos procedimento de uso da maguina, como a

confianca nos procedimentos.

A Tabela 4 indica que a posic¢do da fistula exerce influéncia sobre a satisfacdo com o preparo
da sessdo, sendo que pacientes que utilizam a fistula em seu braco direito ou esquerdo estéo
mais satisfeitos durante o preparo da sessao que os pacientes que utilizam a fistula de outras

maneiras (pescoco, cateter,...).

Tabela 4 - Comparagdes multiplas: posicao da fistula

Variavel dependente A B C

Preparo para a sesséo (8,45) C (8,66) C (7,56) AB
*A: Brago direito; B: brago esquerdo; C: outro.

A Tabela 5 é descritiva com as médias do grau de satisfacdo por género do paciente, visto que
a ANOVA univariada foi significativa e que este fator sé possui duas categorias, é possivel
concluir entdo que os valores apresentados sdo estatisticamente diferentes. E possivel
perceber ainda que os pacientes homens estdo mais satisfeitos que as pacientes mulheres nos

aspectos listados.
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Tabela 5 - Comparagdes multiplas: género do paciente

Variavel dependente Feminino Masculino
Percepcéo dos sinais sonoros da maquina 4,96 6,52
Conforto da cadeira para o paciente no ambiente 6,66 6,86
Atendimento da equipe de agendamentos e contatos 8,52 8,79
Cordialidade e preparacéo da equipe de enfermagem 8,89 9,14

As Tabelas 6, 7 e 8 mostram as comparagdes multiplas para os fatores: renda familiar, idade e

escolaridade do paciente; respectivamente.

Tabela 6 - Comparac¢des maltiplas: renda familiar

Variavel dependente A B C D
Luminosidade do ambiente (7,22) BCD (8,43) A (8,72) A (8,45) A
Atendimento da equipe de agendamentos e contatos (8,00) C (8,74)C (9,56) AB (8,93)

*A: até dois salarios minimos; B: de trés a cinco; C: de seis a dez; D: mais de dez salarios minimos.

Tabela 7 - Comparac¢des multiplas: idade do paciente

Variavel dependente A B C D
Luminosidade do ambiente (7,06) BCD 8,71) A (8,75) A 8,17) A
Conforto da cadeira para o paciente no ambiente (5,86) CD (6,55) (7,65) A (7,29) A

*A: menos de 53 anos; B: de 53 a 62 anos; C: de 62 a 70; D: mais de 70 anos.

Tabela 8 - Comparac¢des multiplas: escolaridade do paciente

Variavel dependente A B C D
Higiene da maquina (8,25) BCD (8,94) A (8,86) A (8,96) A
Disposigao e visualizagdo dos sinais visuais da maquina  (7,71) B (8,85) AC (7,48) C (8,02)
Luminosidade do ambiente (7,42) BD (8,51) A (7,95) (8,61) A

*A: sem escolaridade; B: ensino fundamental; C: ensino médio; D: ensino superior.

E possivel perceber que estes fatores, assim como o fator género, possuem influéncia nos
aspectos de ambiente e atendimento. Em contrapartida, na Tabela 8 é possivel identificar uma

diferenca significativa também para a higiene da maquina.
4.5.3 Satisfacdo geral do paciente de hemodialise

A avaliacdo da satisfagdo geral foi realizada atraves da Andlise Fatorial Exploratoria (AFE).
As variaveis utilizadas como input na AFE foram os residuos padronizados resultantes da
MANOVA, gerada na etapa anterior. A vantagem de utilizar os residuos na AFE é gerar

fatores livres do efeito dos diferentes contextos de uso investigados.

Na analise do modelo resultante, para a estatistica de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), que indica
a propor¢do da variancia dos dados que pode ser considerada comum a todas as variaveis, foi
encontrado um valor de 0,83, indicando a adequacdo da amostra a aplicacdo da AF. O teste

de esfericidade de Bartlett testa a hipotese de que a matriz de correlagdo é uma matriz
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identidade, o que indicaria que ndo ha correlacdo entre os dados. O valor-p encontrado

foi menor que zero, rejeitando a hipotese nula.

A extracdo dos fatores seguiu 0 método de componentes principais e rotacdo varimax. Trés
fatores foram extraidos, alcancando um total de 62% de variancia explicada. Os fatores, a
variancia explicada por cada um deles, as variaveis que os compde e o escopo relacionado sdo

apresentados na Figura 28.

Figura 28 - Fatores de satisfacdo do paciente

Fator (explicacdo) | Variaveis (coeficiente) Escopo

F1(39%) Xs.4081)r X6.3(0,79) X6.4(0,76) X6.2 (0,72)r X6.1(0,70) Procedimentos de uso
F2 (13%) X322 0,75 X3.1(0,72)r X2.3(0,70) X2.1 (0,66). Aspectos da maguina
F, (10%) Xa.4085) Xa3(0,73) Ambiente

Neste estudo, as varidveis com carga fatorial superior a 0,40 foram incluidas nos fatores. Os
resultados apontaram que o fator de maior importancia para explicar a satisfacdo geral do
paciente é composto por varidveis referentes aos procedimentos de uso. Os procedimentos de
uso referem-se aos procedimentos realizados pela equipe de enfermagem junto a maquina de

hemodialise durante a terapia.
46  Conclusbes

A proposta deste artigo foi identificar quais caracteristicas do contexto de uso podem afetar a
satisfacdo dos pacientes de hemodialise em relacdo aos aspectos de uso (procedimetos,
maquina e ambiente), e descrever, através de um numero menor de variaveis (fatores), a sua
satisfacdo geral. Uma survey foi realizada com 200 pacientes através de um questionario
estruturado, e a populacdo amostrada se concentrou a clinicas e unidades hospitalares para
hemodialise da cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil. Cinco locais se
disponibilizaram a fazer parte deste estudo — 3 clinicas e 2 hospitais, sendo os hospitais de
atendimento exclusivo para a satde suplementar e as clinicas mistas — de atendimento a satde
suplementar e publica. Para atingir os objetivos de pesquisa, duas técnicas estatisticas foram
utilizadas: a analise de variancia multivariada (MANOVA) e a anélise fatorial. A utilizagéo
destas duas técnicas sdo propostas como procedimentos de analise para estudos futuros, que

pode ser replicada para diferentes dispositivos.
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Estes procedimentos percorrem as seguintes etapas de analise: inicialmente emprega-se a
MANOVA para identificar quais caracteristicas (fatores) do contexto de uso provocam
diferencas significativas nos niveis de satisfacdo. Na sequéncia, a satisfacdo geral foi avaliada
discriminando os efeitos destes fatores, utilizando os residuos gerados pela MANOVA como
input para a andlise fatorial. Os resultados mostraram que os niveis de satisfagdo diferem
significativamente (a um nivel de 5% de significancia) de acordo com os locais de tratamento,
género, renda e a escolaridade do paciente. O local de tratamento mostrou influéncia sobre um
maior numero de variaveis, afetando inclusive o grau de confianga nos procedimentos. Quatro
fatores foram extraidos para explicar a satisfacdo do usuério, sendo o fator que representa 0s
procedimentos de uso o que maior representou a variancia explicada pelo modelo gerado.

Um problema ja levantado por constataces praticas e académicas, como visitas a instituicbes
de salde, entrevistas de gestores publicos e publicagdes (BITTAR, 2001; ARRETCHE;
MARQUES, 2002; SENHORAS, 2007) € quanto as diferencas politicas e de gestdo
administrativa existentes em hospitais e clinicas nacionais. Essas diferencas, acentuadas
devido ao montante de investimento recebido por cada instituicdo e sua cultura regional,
acabam gerando a falta de padrdes e a necessidade de regulamentac@es e fiscalizacdes para
um minimo controle sobre a qualidade e desempenho dos processos de servico e dos bens
facilitadores (produtos hospitalares). Este estudo permite ainda concluir que, para a cidade de
Porto Alegre, essas diferencas entre as instituicbes possui influéncia direta no tratamento do

paciente de hemodialise.

Igualmente, o0 estudo apresenta recomendacdes para os diferentes stakeholders envolvidos no
ciclo de vida das maquinas de hemodialise. Entre estas, estdo as clinicas e hospitais
amostrados, que precisam perceber as oportunidades de melhorias, visto que foram
encontradas diferencas significativas nos niveis de satisfacdo observados. Ainda, tem-se o fato
de que a satisfacdo com os procedimentos de uso possuem forte influéncia na satisfacdo do
usuario. Para os stakeholders envolvidos em Avaliagdes Tecnologicas da Saude (ATS), em
especial para equipamentos eletromédicos, o artigo apresentou uma proposta de avaliagdo

utilizando a analise multivariada da variancia seguida por uma analise fatorial dos residuos.

Como trabalhos futuros (i) a necessidade de incorporar outras medidas, como eficacia,
eficiécia e riscos técnicos da maquina, para uma avaliagdo mais completa do uso de

dispositivos médicos; (ii) a ampliagdo do método proposto para amostras maiores e
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representativas da populacdo de pacientes de hemodialise; e (iii) a validacdo do uso das

técnicas estatisticas propostas para outros dispositivos médicos.

Referéncias

ABRAS, Chadia; MALONEY-KRICHMAR, Diane; PREECE, Jenny. User-centered design.
Bainbridge, W. Encyclopedia of Human-Computer Interaction. Thousand Oaks: Sage Publications,
v. 37, n. 4, p. 445-456, 2004.

ARRETCHE, M.; MARQUES, E.C. Municipalizacdo da saude no Brasil: diferencas regionais, poder
de voto e estratégia de governo. Ciéncia e Saude Coletiva, v.7, n.3, p.455-479, 2002.

BITTAR, O.J.N.V. Indicadores de qualidade e quantidade em salde. Revista de Administracdo em
Saude, v.3, n.12, 2001.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento
de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracdo de Estudos para Avaliacdo de
Equipamentos Médico-Assistenciais. 2013; p. 96.

BRAY, J. H.;SCOTT, E. M. Multivariate Analysis of Variance. Sage University Paper Series on
Quantitative Research Methods, Vol. 54. Newbury Park, 1985.

CUSTODIO, R.AR. et al. A discipline about Human Factors Engineering and Usability applied to
Medical Devices for under graduation courses using Active Learning techniques. In: World Congress
on Medical Physics and Biomedical Engineering, Proccedings..., June 7-12, 2015, Toronto, Canada.
Springer International Publishing, 2015a.

FIDLER, Richard et al. Human factors approach to evaluate the user interface of physiologic
monitoring. Journal of Electrocardiology, v. 48, n. 6, p. 982-987, 2015.

FLEWWELLING, C. J. et al. The use of fault reporting of medical equipment to identify latent design
flaws. Journal of Biomedical Informatics, v. 51, p. 80-85, 2014.

FUNG, Constance H. et al. The association between difficulty using positive airway pressure
equipment and adherence to therapy: A pilot study. Sleep and Breathing, v. 17, n. 2, p. 853-859,
2013.

FURNISS, Dominic et al. 7 Themes for guiding situated ergonomic assessments of medical devices: A
case study of an inpatient glucometer. Applied Ergonomics, v. 45, n. 6, p. 1668-1677, 2014.

GADELHA C.A.G. O complexo industrial da satde e a necessidade de um enfoque dindmico na
economia da salde. Ciéncia Saude Coletiva, v.2, p.521-35, 2003.

GARMER, Karin et al. Application of usability testing to the development of medical equipment.
Usability testing of a frequently used infusion pump and a new user interface for an infusion pump
developed with a Human Factors approach. International Journal of Industrial Ergonomics, v. 29,
n. 3, p. 145-159, 2002.

GARMER, Karin et al. Arguing for the need of triangulation and iteration when designing medical
equipment. Journal of Clinical Monitoring and Computing, v. 17, n. 9, p. 105-144, 2002.



84

GARMER, Karin; YLVEN, Jessica; KARLSSON, I. C MariAnne. User participation in requirements
elicitation comparing focus group interviews and usability tests for eliciting usability requirements for
medical equipment: A case study. International Journal of Industrial Ergonomics, v. 33, n. 2,
p. 85-98, 2004.

GHTF. Global Harmonization Task Force Study Group 1: Information document concerning the
definition of the term “Medical Device”. n. lvd, p. 6, 2005.

GRAHAM, Mark J. et al. Heuristic evaluation of infusion pumps: Implications for patient safety in
Intensive Care Units. International Journal of Medical Informatics, v. 73, n. 11-12, p. 771-779,
2004.

GROCOTT, Patricia; WEIR, Heather; RAM, Mala Bridgelal. A model of user engagement in medical
device development. International journal of health care quality assurance, v. 20, n. 6, p. 484-493,
2007.

HAIR, J; ANDERSON, R. E.; TATHAM, R. L.; BLACK W. C. Andlise Multivariada de Dados. 5. ed.
Porto Alegre: Bookman, 2005.

HARRISON, Stephen; DOWSWELL, George; MILEWA, Timothy. Guest editorial: public and user
“involvement” in the UK National Health Service. Health & social care in the community, v. 10,
n. 2, p. 63-66, 2002.

HUSCH, M et al. Insights from the sharp end of intravenous medication errors: implications for
infusion pump technology. Qual Saf Health Care, v. 14, p. 80-86, 2005.

IBM Corp. Released 2011. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 20.0. Armonk, NY: IBM
Corp.

IEC 62366:2007 Medical devices - Application of usability engineering to medical devices.
Regulamentacg&o, 2007.

ISO 9241-11:1998. Ergonomic requirements for office work with visual display terminals
(VDTs). Part 11. Guidance on Usability. Switzerland: 1SO, 1998.

ISO/IEC 9241. Ergonomics Requirements for Office with Visual Display Terminals (VDTs), Geneva,
International Organization for Standardization, 2001.

JOHNSON, R.A.; WICHERN, D. W. Applied multivariate statistical analysis. Englewood Cliffs, NJ:
Prentice Hall. 6.ed. New Jersey: Prentice Hall, 2007. 773p.

JOLLY, Jonathan D. et al. Patient Safety and Reprocessing: A Usability Test of the Endoscope
Reprocessing Procedure. Human Factors and Ergonomics in Manufacturing, v. 0, n. 1, p. 1-12,
2012.

JORDAN, P.W. An Introduction to Usability. London, UK: Taylor & Francis, 1998.

KAUFMAN, David R. et al. Usability in the real world: Assessing medical information technologies
in patients’ homes. Journal of Biomedical Informatics, v. 36, n. 1-2, p. 45-60, 2003.

LANG, Alexandra R. et al. The effect of design on the usability and real world effectiveness of
medical devices: A case study with adolescent users. Applied Ergonomics, v. 44, n. 5, p. 799-810,
2013.



85

LILJEGREN, Erik. Usability in a medical technology context assessment of methods for usability
evaluation of medical equipment. International Journal of Industrial Ergonomics, v. 36, n. 4,
p. 345-352, 2006.

LILJEGREN, Erik; OSVALDER, Anna Lisa. Cognitive engineering methods as usability evaluation
tools for medical equipment. International Journal of Industrial Ergonomics, v. 34, n. 1, p. 49-62,
2004.

LIU, Yuanhua; OSVALDER, Anna Lisa; DAHLMAN, Sven. Exploring user background settings in
cognitive walkthrough evaluation of medical prototype interfaces: A case study. International
Journal of Industrial Ergonomics, v. 35, n. 4, p. 379-390, 2005.

LOTTRIDGE, Danielle; CHIGNELL, Mark; STRAUS, Sharon E. Requirements analysis for
customization using subgroup differences and large sample user testing: A case study of information
retrieval on handheld devices in healthcare. International Journal of Industrial Ergonomics, v. 41,
n. 3, p. 208-218, 2011.

MARCILLY, Romaric et al. Impact of the context of use analysis for the extension of an existing
medical device: an analgesia monitor case study. Studies in health technology and informatics,
v. 194, p. 139-144, 2013.

MARTIN, Jennifer L; BARNETT, Julie. Integrating the results of user research into medical device
development: insights from a case study. BMC medical informatics and decision making, v. 12,
n. 1, p. 74, 2012.

MARTIN, Jennifer L et al. Capturing User Requirements in Medical Device Development : The Role
of Ergonomics The published version of this paper can be found as: Martin , J ., Murphy E . A .,
Crowe , J . A . and Norris B . ( 2006 ) Capturing User Requirements in Medical Device De.
Physiological measurement, v. 27, n. 8, p. 49, 2006.

MARTIN, Jennifer L. et al. Medical device development: The challenge for ergonomics. Applied
Ergonomics, v. 39, n. 3, p. 271-283, 2008.

MENDONCA, G. S. et al. DETEC(;AO DE PROBLEMAS DE USABILIDADE EM UM MONITOR
MULTIPARAMETRICO ATRAVES DE AVALIACAO HEURISTICA. XXIV Congresso Brasileiro
de Engenharia Biomédica — CBEB, Anais, 2014

MINISTERIO DA SAUDE. Diretrizes metodoldgicas: Estudos de Avaliagdo Econdémica de
Tecnologias em Saude. Brasilia — DF: Editora do Ministério da Saude, 2009

MONEY, Arthur G et al. The role of the user within the medical device design and development
process: medical device manufacturers’ perspectives. BMC medical informatics and decision
making, v. 11, n. 1, p. 15, 2011.

NIELSEN, J. Usability Engineering. Boston, MA: Academic Press, 1993.

OLSEN, Birthe S. et al. Novopen Echo® for the Delivery of Insulin: a Comparison of Usability,
Functionality and Preference among Pediatric Subjects, Their Parents, and Health Care Professionals.
Journal of diabetes science and technology, v. 4, n. 6, p. 1468-1475, 2010.

RAFAILQV, Igor et al. ScienceDirect Usability of Magnetic Resonance Equipment. Procedia
Manufacturing, v. 00, n. Ahfe, p. 122-129, 2015.

REIS, E. Estatistica multivariada aplicada. Lisboa: Edicao Silabo, 1997.



86

SBN, Sociedade Brasileira de Nefrologia. S&o Paulo. Disponivel em: < http://ww.sbn.org.br>. Acesso
em 05 de novembro de 2014.

SCHMETTOW, Martin; VOS, Wendy; SCHRAAGEN, Jan Maarten. With how many users should
you test a medical infusion pump? Sampling strategies for usability tests on high-risk systems.
Journal of Biomedical Informatics, v. 46, n. 4, p. 626-641, 2013.

SENHORAS, E.M. A cultura na organizacdo hospitalar e as politicas culturais de coordenacdo de
comunicacdo e aprendizagem. Revista Eletrénica de Comunicagdo & Inovacao em Saude. FioCruz.
Rio de Janeiro, v.1, n.1, p.45-55, 2007.

SHAH, Syed Ghulam Sarwar; ROBINSON, lan. Benefits of and barriers to involving users in medical
device technology development and evaluation. International journal of technology assessment in
health care, v. 23, n. 1, p. 1317, 2007.

SHARPLES, Sarah et al. Medical device design in context: A model of user-device interaction and
consequences. Displays, v. 33, n. 4-5, p. 221-232, 2012.

SILVA, B. D. Avaliacdo de usabilidade situada para aperfeicoamento de equipamentos médicos.
2008. 89f. Dissertacdo (Engenharia Elétrica) - Departamento de Engenharia de Computagdo e
Sistemas Digitais, Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo. Sdo Paulo, 2008.

TANURE, R. L. Z. Andlise multidimensional de requisitos funcionais e emocionais para avaliacdo de
produtos na perspectiva do usuario. 2015. 169f. Tese (Engenharia de Producdo). Escola de
Engenharia, Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2015.

THOMAS, C.; BEVAN, N. Usability Context Analysis: A practical guide, v.4. Serco Usability
Services, Ed. Teddington, UK, 1996.

Thompson, Bruce , (2004). Exploratory and confirmatory factor analysis: Understanding concepts and
applications (p. 3-7). Washington, DC, US: American Psychological Association, 195 p.

VAN DER PEIJL, Jorien et al. Design for risk control: The role of usability engineering in the
management of use-related risks. Journal of Biomedical Informatics, v. 45, n. 4, p. 795-812, 2012.

VEELEN, M. A. et al. Evaluation of the usability of two types of image display systems, during
laparoscopy. Surgical Endoscopy and Other Interventional Techniques, v. 16, n. 4, p. 674678,
2002.

ZHANG, Jiajie et al. Using usability heuristics to evaluate patient safety of medical devices. Journal of
Biomedical Informatics, v. 36, n. 1-2, p. 23-30, 2003.



CAPITULO 5

87



88

5. CONSIDERACOES FINAIS
Nesta se¢do sdo apresentadas as conclusodes e as sugestdes para trabalhos futuros.

Esta dissertagdo propds uma metologia para capturar, mensurar e analisar a percepcao do
usuario em relacdo ao uso do dispositivo médico. Para isso, medidas consideradas subjetivas,
como opinides sobre caracteristicas, aparéncias, reagdes (positivas e negativas) para com 0
produto para a saude foram utilizadas. Destacam-se duas contribui¢es importantes deste
estudo: (i) um guia para captar a necessidades do usuario no contexto de dispositivos
médicos; e (ii) uma metodologia para analise quantitativa da percepcdo do usuario de forma

ampla, considerando o procedimento, a maquina e o ambiente de tratamento.

A dissertacdo foi composta por cinco capitulos. O primeiro capitulo apresentou as principais
consideracBes a cerca do estudo a ser realizado, com o tema do trabalho, oportunidade de

pesquisa, objetivos, justificativa, métodos adotados, delimitacBes e a estrutura da dissertacao.

No Capitulo 2, duas questdes-chave para o desenvolvimento de dispositivos médicos foram
abordadas: (1) Quais séo as abordagens discutidas na literatura para identificar a usabilidade
de dispositivos médicos sob a perspectiva do usudrio; e (2) Quais sdo as lacunas na pesquisa
atual que pesquisas futuras devem abordar neste contexto. Estas questdes de investigacdo
foram atingidas através da revisdo dos artigos publicados entre os anos de 2000 a 2015, como
resultado a aplicacdo de um método de busca em seis bases de dados. Foram avaliados 42
artigos, na qual cinco abordagens foram mais comumente utilizadas: entrevista, testes de

usabilidade, percurso cognitivo, observacao e questionario.

No Capitulo 3 foi proposto um método para avaliacdo da usabilidade de dispositivos médicos.
O método proposto consiste em trés etapas: planejamento, estudo de campo e analise dos
dados, que sdo desmembradas em nove subetapas. A etapa de planejamento é dividida em:
anélise da demanda, analise do contexto de uso, definicdo do protocolo, previsdo de analise
dos dados e submissdo ao comité de ética. A etapa de estudo de campo é desmembrada em:
preparacdo e aplicacdo do protocolo. Por fim, a etapa de analise dos dados é composta por:
analise dos dados e relatorio de pesquisa. A validacdo do método proposto foi realizada
através de um estudo de caso com 200 pacientes em tratamento de hemodialise. Através de
um questionario estruturado, medidas subjetivas foram utilizadas para captar a percepcao dos

pacientes quanto aos aspectos de uso. Os resultados alcan¢ados com o estudo de caso apontam
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que a metodologia proposta é satisfatdria, e, como principal resultado, um fluxo detalhado

com os procedimentos foi gerado, que pode ser encontrado na Figura 20.

No Capitulo 4 foi proposta uma metodologia para analise quantitativa da percepcéo de uso de

dispositivos médicos. Esta metodologia percorre as seguintes etapas de analise: inicialmente

emprega-se a MANOVA para identificar quais caracteristicas (fatores) do contexto de uso

provocam diferencas significativas nos niveis de satisfacdo. Na sequéncia, a satisfacdo geral

foi avaliada discriminando os efeitos destes fatores, utilizando os residuos gerados pela

MANOVA como input para a analise fatorial. O estudo foi aplicado ao caso de tratamento de

hemodialise e os resultados mostraram que os niveis de satisfacdo diferem significativamente

(a um nivel de 5% de significancia) de acordo com os locais de tratamento, género, renda e a

escolaridade do paciente. O local de tratamento mostrou influéncia sobre um maior nimero de

variaveis, afetando inclusive o grau de confianca nos procedimentos. Trés fatores foram

extraidos para explicar a satisfacdo do usuério, sendo o fator que representa os procedimentos

de uso 0 que maior representou a variancia explicada pelo modelo gerado.

A Figura 29 apresenta um fluxo para avaliacdo de dispositivos médicos na percepcdo do

usuario. Esse fluxo resume as principais contribuicdes deste trabalho.

Figura 29- Resumo geral dos procedimentos propostos

7

PLANEJAMENTO

- Analise da demanda:
objetivos da pesquisa

- Analise do contexto de uso:
varidveis a serem observadas.

- Definigédo do protocolo:
escolha dos métodos, amostra,
defini¢do de roteiro para a
pesquisa de campo.

- Previsdo de analise dos
dados: métricas avaliadas e
técnicas estatisticas pertinentes

- Submisséo ao Comité de
Etica: submeter o projeto a
aprovado ao CEP.

)
=V 4
PESQUISA DE CAMPO

- Preparacdo: organizacao
para aplicagdo da pesquisa de
campo e treinamento dos
pesquisadores.

- Aplicacéo do protocolo:
realizacdo da pesquisa de
campo de acordo com o
protocolo de pesquisa.

)
ANALISE DOS DADOS

- Analise dos dados: (1)
Identificar diferencas na
percepcdo do usuario em
diferentes contextos: Analise
multivariada de variancia
(MANOVA); (2) avaliar a
satisfagdo discriminando o
efeito dos contextos de uso:
Analise fatorial com os
residuos da MANOVA.

- Relatério: principais
resultados e contribuicdes.

Os procedimentos propostos na Figura 29 englobam os passos necessarios para a avaliar a

percepcdo do usuario de dispositivos médicos. Essa avaliagdo pode ser realizada com o

auxilio de diferentes abordagens (questionario, entrevistas, testes de usabilidade, avaliacéo

heuristica, etc.), para se avaliar diferentes aspectos de uso (como a satisfacdo, eficacia e

riscos).
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Através dos resultados alcancados, pode-se realizar recomendagdes para os diferentes
stakeholders envolvidos no ciclo de vida das maquinas de hemodialise. Entre estes, estdo as
clinicas e hospitais amostrados, que precisam perceber as oportunidades de melhorias, visto
que os aspectos relacionados ao ambiente de uso foram os mais importantes na percepcao dos
pacientes. Além disso, foram encontradas diferengas significativas nos niveis de satisfacdo
observados de acordo com o local de tratamento. Para os stakeholders fabricantes de
maquinas, as recomendacdes sdo no sentido de minimizar o incodmodo e desconforto sentidos
pelo paciente durante a terapia, observado que este aumenta durante a sessdo e que possuem
influéncia direta na satisfacdo do paciente. Para os stakeholders pesquisadores sobre as
tecnologias aplicadas as terapias renais, 0 método proposto de avaliacdo e de analise
guantitativa pode ser aplicado para outros tipos de usuarios, como especialistas, além de
abordar outras meétricas, como eficiéncia, eficicia e riscos, e combinar mais de uma

abordagem de avaliag&o.

Como sugestdes de trabalhos futuros, tem-se a aplicacdo do método proposto para diferentes
dispotivos médicos, de modo a confirmar sua aplicabilidade e adequabilidade. Em relacéo ao
estudo de caso, o instrumento utilizado pode ser replicado para uma amostra maior e
representativa da populacéo de pacientes de hemodialise. Além disso, tem-se a importancia de
se considerar mais de uma abordagem na avaliacdo de usabilidade e de captar informacdes
para diferentes niveis de usuério (como especialistas).



APENDICES

91



92

APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

UFRGS

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
Pesguisador:

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa de carater académico referente a Usabilidade de Maquinas de
Dialise desenvolvida pelo grupo de avaliacdo de tecnologias do Centro de Referéncia em Avaliacdo de Tecnologias e
Insumos Estratégicos para a Saude (CRETIES) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS). O objetivo
desta pesquisa € identificar a percepgdo dos usudrios (pacientes e técnicos/enfermeiros equipamento de hemodialise)
para mensurar as dimensfes de usabilidade e aspectos emocionais relacionados as caracteristicas e especificacdes de
projeto da maquina.

O método de andlise, os instrumentos e os resultados gerados poderdo nortear futuros projetos de desenvolvimento
de novos equipamentos de hemodidlise, por meio da identificacdo de oportunidades de melhorias, visando assim tornar
0S equipamentos mais seguros e eficientes. O relatério final da pesquisa contendo os resultados das analises sera
disponibilizado as unidades hospitalares participantes da pesquisa.

EU, , declaro que recebi as informacgbes
sobres os objetivos e a importancia desta pesquisa de forma clara e concordo em participar do estudo.

Declaro que também fui informado:

o Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento acerca dos assuntos
relacionados a esta pesquisa.

¢ O interesse pelo tema é exclusivamente de carater cientifico

¢ AsinformagBes aqui coletadas serd@o confidenciais e ndo implicam nenhum 6nus ou bénus para os
participantes.

e O acesso e a analise dos dados coletados se fardo apenas pelos pesquisadores e seus orientadores.

e A colaboragéo se fara de forma an6nima, por meio do preenchimento individual (tempo estimado de 17
minutos) de um questionario impresso, inicialmente esclarecido pelos pesquisadores.

¢ De que minha participacéo é voluntéria e terei a liberdade de retirar 0 meu consentimento, a qualquer
momento e me retirar desse estudo, sem que isto traga prejuizo para a minha vida pessoal e nem para as
relacdes de trabalho ou sofrer quaisquer sanc¢des ou constrangimentos.

e Da garantia que nao serei identificado quando da divulgacdo dos resultados e que as informacdes serdo
utilizadas somente para fins cientificos do presente projeto de pesquisa.

e Que serei informado de todos os resultados obtidos, independente do fato de mudar o meu
consentimento em participar da pesquisa.

Sobre o projeto de pesquisa e a forma como sera conduzido e que em caso de dlvida ou novas perguntas poderei
entrar em contato com a coordenadora, professora pesquisadora do Programa de Pés-graduacdo em Engenharia de
Producéo, UFRGS, Marcia Elisa Soares Echeveste, cujo contato pode ser realizado por meio do telefone n° (51) 3308-
3948; e-mail echeveste@producao.ufrgs.br e endereco: Av. Osvaldo Aranha, 99, 5° andar.

Também que, se houverem dividas quanto & questdes éticas, poderei entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da UFRGS pelo telefone (51) 3308-3738.

Declaro que recebi cépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ficando outra via com o(a)
pesquisador(a).

Porto Alegre, de de 2014.

Assinatura do(a) entrevistado(a) Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE B — Questionario dos pacientes da hemodialise.

Conforme esclarecido brevemente esta pesquisa tem foco nas maquinas de hemodialise, portanto contamos com a sua
experiéncia com a maquina para o preenchimento deste questionario.
Instrucoes Gerais: algumas questdes utilizam para a resposta uma escala visual continua. Para marcar as respostas,
indique um “x” referente a posicao percebida por vocé, conforme modelo abaixo:

Exemplo: |------------ e P S —-m-me- |

1. Incomodo e Desconforto

Indigue a frequéncia de incomodo/desconforto sentidos na terapia durante cada uma das fases.

Desconforto Desconforto
pouco frequente muito frequente
|

Fases

Periodo antes de estar na maquina
Ajuste da agulha (fistula)

Momentos iniciais da sessao (30 min)
Durante periodo intermediario da sessao
Momentos finais da sessao (30 min)
Periodo apés deixar a maquina

2. Satisfacao
Indigue o seu grau de satisfacdao com os aspectos listados referentes ao uso da maquina de hemodialise.

A tamanho da maquina 22%° Alto
aspectos - I
externos higiene da maquina 22™° Allto

percebidos 5 :

da dispositivos, fios e tubulagoes Baixo Alto
méquina de dgua conectados | I

capilares (linhas) conectados| Baixo Alto

B para conduzir sangue | I

integracao = disposigao e visualizagao dos ' Baixo Alto
paciente- sinais visuais da maquina | I

maquina | percepcdo dos sinais SoNoros Baixo Alto
da maquina | I

.. q Baixo Alto
higiene do ambiente : I

C temperatura do ambiente B?'Xo Allto

?:;g)e I;Eﬁ luminosidade do ambiente B?'Xo Allto
que esta a espaco entre as maquinas No  Baixo Alto
maquina ambiente | I
conforto da cadeira para 0 Baixo Alto
paciente no ambiente | I
ndmero de pacientes/sala B?'Xo AIItO
D ndmero de pessoas externas Baixo Alto
atendimen- dentro da unidade | I
to do atendimentos da equipe de Baixo Alto
hospital/ agendamentos e contatos | I
clinica o dialidade e preparacio da Baixo Alto
equipe de enfermagem | I

E preparo para a sessio B?'XO Allto

Procedi- monitoramento durante a Baixo Alto
mentos de sess3o | |

uso da " taming e desligamento apés Baixo Alto
maquina a sessdo | I




confianga nos procedimentos

Satisfagao geral com a maquina
3. Importancia

Indique qual o grau de importancia para vocé dos aspectos listados.

A-aspectos externos percebidos da maquina
B - integracao paciente-maquina
C-ambiente(sala) em que estd a maquina

D - atendimento do hospital/clinica

E - procedimentos de uso da maquina

4. Emocional

Baixo Alto
| I
Baixo Alto
| I
Baixo Alto

1

| I
Baixo Alto

[ I

1
Baixo Alto

1

| I
Baixo Alto

1

| I
Baixo Alto

Indique, com um “x” no quadro abaixo a emocao (face) que melhor representa a sua sensacao frente a cada um

dos aspectos listados.

&

A - aspectos externos percebidos da maquina

B - integracao paciente-maquina
C - ambiente (sala) em que esta a maquina
D - atendimento do hospital/clinica

E - procedimentos de uso da maquina

5. Percepcao de Seguranca

3 [0 [@ 3@ @

Como vocé descreveria o seu nivel de  Nenhum Muito
. . Conhecimento Conhecimento
conhecimento quanto ao funcionamento
da maquina? | |
Nenhuma Muita
Vocé se sente mais seguro com qual Visibilidade Visibilidade

nivel de visibilidade das linhas (capilares)

Quantas vezes soa algum alarme:
¢ Na sua maquina?
e Nas maquinas vizinhas?

vezes durante uma sessao, em media.
vezes durante uma sessao, em media.
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6. EQ-5D | Qualidade de Vida

6.A. Assinale com um “X” (assim [XI), um
quadrado de cada um dos seguintes grupos,
indicando qual das afirmagdes melhor descreve o
seu estado de saude hoje.

Mobilidade

Nao tenho problemas em andar O
Tenho alguns problemas em andar O
Estou limitado a ficar na cama O
Cuidados Pessoais

Nao tenho problemas com os meus 0O

cuidados pessoais

Tenho alguns problemas para me lavar ou 0O
me vestir

Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho O

Atividades Habituais (ex. trabalho,
estudos, atividades domésticas, atividades
em familia ou de lazer)

Nao tenho problemas em desempenhar as O
minhas atividades habituais

Tenho alguns problemas em desempenhar =
as minhas atividades habituais

Sou incapaz de desempenhar as minhas 0O
atividades habituais

Dor/Mal Estar

N&o tenho dores ou mal-estar O
Tenho dores ou mal-estar moderados O
Tenho dores ou mal-estar extremos O
Ansiedade/Depressao

Nao estou ansioso (a) ou deprimido (a) O
Estog moderadamente ansioso (a) ou O
deprimido

Estoy e_xtremamente ansioso (a) ou 0O
deprimido

95

6.B. Para ajudar as pessoas a dizer o quao bom
ou mau o seu estado de saude &, desenhamos
uma escala (semelhante a um termometro) na
qual o melhor estado de salde que possa
imaginar € marcado por 100 e o pior estado de
salde que possa imaginar € marcado por 0.

O melhor estado de
saude imaginavel

© 1990 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group.



Gostariamos que
indicasse nesta escala
quao bom ou mau é,
na sua opiniao, o seu
estado de saude hoje.
Por favor, desenhe
uma linha a partir do
quadrado que se
encontra abaixo, até o
ponto da escala que
melhor classifica o seu
estado de salde hoje.

o

seu estado

Pd
:I‘Illl
E =

bbb

_

O pior estado de
saude imaginavel

© 1990 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group.
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7. Dados Gerais

Sexo: () Feminino ( ) Masculino

Idade (anos):

Tratamento: ( ) particular () convénio () publico

Tempo em terapia (anos):

Cidade de Residéncia:

Posicdo da fistula: ( ) braco direito  ( ) brago esquerdo ( ) pescoco ( ) perna
Posicdo da maquina: ( ) ao seu lado direito () ao seu lado esquerdo

Que atividades vocé realiza como passatempo durante a sessao?

( )leitura ( )tv  ( )radio ( )conversa ( ) outras:

Qual é a renda mensal de seu grupo familiar (considere a soma da renda de todos que moram em sua
casa)? (Salario minimo = R$ 724,00)

( ) até dois salarios minimos.

( ) de trés a cinco salarios minimos.

( ) de seis a 10 salarios minimos.

() mais de 10 salarios minimos.

Caso vocé queira fazer alguma observacao que colabore com a pesquisa use 0 espago abaixo:

Obrigado pela participacao!

Preenchimento pelo pesquisador:
Pesquisador: NO controle: Data: _/ /  Litros perdidos:
Local: Marca da Maquina: Modelo:
Doencas associadas do paciente: QOutros:




APENDICE C - Pesos argentinos para o método EQ-5D.

EQ-5D VAS 25% Cl  25% C TTO B5% CI  95% C
State Mean Lower Upper Mean Lower Upper
Bound Bound Bound Bound
1111 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000
1112 0.341 0.330 0.351 0.931 0.921 0.842
1113 0.504 0.478 0.531 0.505 0.488 0.544
1121 0.807 0.793 0.818 0.383 0.873 0.892
1122 0.718 0.695 0.737 0.831 0.922 0.940
1123 10.583 0.545 0.818 0.444 10.390 0.501
1131 0483 0.453 0475 0431 0411 0.452
132 0.578 0.552 0.501 PEIE 0.385 0.452
1133 0372 0.35! 0.386 0.281 0.254 0.207
11211 0.782 0.774 0.790 0.901 0.995 0.908
11212 0.891 0.672 0.712 0.850 0.934 0.965
11213 0.559 0.524 0.506 0482 0.410 0.518
11221 0.658 0.533 0.534 0.302 0.784 0818
11222 0.608 0.530 0.633 0.770 0.754 0.785
11223 0.519 0.490 0.548 0.430 0.437 0.525
11231 0.518 0.494 0.542 0.390 0.356 0.422
11232 0.512 0.494 0.530 0.455 0.434 0477
11233 0427 0401 0454 0.230 0.204 0.274
11311 0471 0.450 0481 0.572 0.545 0.604
11312 0.584 0.585 0.601 0.581 0.540 0.584
11313 10.380 0.383 0.399 0.422 0.397 0.448
11321 10.551 0.531 0.589 0.513 0.488 0.538
11322 0.544 0.524 0.584 0.578 0.558 0.592
11323 0.459 0.441 0478 0.382 0.338 0.387
11331 0.330 0.308 0.373 0.340 0.257 0.405
11332 0.452 0425 0477 0.337 0.297 0.380
11333 0.268 0.242 0.291 0.188 0.148 0.232
12111 0.807 0817 0.385 0.975 0.994
12112 0.718 0.738 0.833 0.913 10.951
12113 0.583 0.620 0448 0.388 0.502
12121 10.682 0.710 0.785 0.783 0.906
12122 10.630 0.680 0.753 0.733 0.771
12123 0.544 0.573 0483 0416 0.511
12131 0.542 0.571 0.373 0.335 0410
12132 0.537 0.558 0.438 0413 0.483
12133 5 0430 0.222 0.184 0.281
12211 0.886 0.302 0.777 0.928
12212 0.835 0.772 0.746 0.796
12213 0.548 0.432 0.435 0.528
12221 0.608 0.723 10896 0.748
12222 0.583 0.711 0.895 0.727
12223 0.540 0518 0475 0.585
12231 0.501 0402 0.382 0.435
12232 0.513 0431 0.533 0.484 0.471 0.517
12233 0.383 10.386 0410 0.258 0.231 0.233
12311 0.529 0.572 0.515 0.438 0.544
12212 0.544 0.524 0.585 0.580 0.550 10.801
12313 0.459 0.440 0.384 0.337 10.390
12321 0.511 0.487 0.532 0.508 10.55:
12322 0.545 0.518 0.818 0.587 0.548
12223 0.420 040 0.381 0.380 0.404
12321 0413 0.385 0.201 0.246 0.336
12332 0413 10.380 10.358 0.314 0.401
12233 0.345 0.318 0.120 0.091 0.185
13111 0442 0.413 0.431 0.386 0478
13112 555 0.512 0.419 0.340 0.402
13113 0.351 0.318 0.280 0.229 0.335
13121 0.521 0.480 0.370 0.305 0.440
13122 0.515 0.479 0.435 0.378 0.498
13123 0.430 0.387 0.219 0.146 0.298
13131 0.310 0.282 0.207 0.181 0.232
13132 0423 10.380 0.185 0.143 0.245
13133 0.237 0.213 0.045 0.016 0.072
13211 0.487 0.450 0.389 0.325 0.458
13212 0.401 0.458 0.455 0.398 0.518
13213 0.408 0.381 0.238 0.185 0.312
13221 0457 0.425 0.406 0.354 0.484
13222 0.482 0.454 0.482 0.437 0.554
13223 0.387 0.3 0.255 0.196 0.219
13231 0.385 0.333 0.185 0117 0.210
13232 10.359 0.335 0.231 0.191 0.289
13233 0.282 0.253 0.004 40.054  0.081
13311 0.318 10.209 0.340 0.327 0.370
13312 0431 0.410 0.337 0.300 0.377
13313 0.245 0.225 0.187 0.181 0.213
13321 0.307 0.378 0.288 0.254 0.326
13322 0.382 0.371 0.354 0.326 0.387
13323 0.324 0.208 0.127 0.085 0.173
13331 0.204 0177 0.114 0.078 0.151
1aza2 [ETN) 0.200 0.102 0.081 0.142
13333 0.143 0.130 -0.053 40.033  -0.033
21111 0.744 0.735 0.824 0.816 10.831
21112 0.852 0.772 0.755 0.738
21113 0.520 0.385 0.330 0.440
21121 0812 0.724 0.704 0.743
21122 0.587 0.882 0.874 0.708
21123 0.481 0.402 0.358 0.447
2111 0479 0.312 0.275 0.348
21132 0.473 0.378 0.355 0.209
21133 0.388 0.181 0127 0.197

21211 0.504 0.587 0.823 0742 o7 0.785
21212 0543 0.513 0.573 0711 0.888 0732
21213 D458 0.427 0.484 0421 0377 0486
21221 0.509 0478 0.544 0.882 0.837 0.8a7
21222 0.493 0.475 0.520 0.651 0.638 0.684
21223 D457 0.424 0.487 0.458 0415 0.502
21231 0.415 0.305 0.438 0.348 0.322 0.371
21232 D.440 0.432 0.406 0.432 0.412 0.454
21233 0,325 0.305 0.343 0197 0175 0.212
21311 0.437 0.487 0.507 0.454 0.429 0.470
21312 0431 0.483 0.409 0.520 0.408 0.532
21313 0.396 0.379 0.414 0.302 0.279 0.320
21321 0.447 0.424 0.471 0.471 0.448 0.406
21322 D482 0.458 0.507 0.55 0.527 0.500
21323 0.357 0.330 0.378 0.320 10.300 0.341
21331 0.355 0.323 0.387 0.230 0.186 0.275
21332 0.350 0.318 0.381 0.205 0.252 0.340
21333 0.282 0.257 10.305 0.068 0.031 0.104
2111 0.619 0.580 0.648 0.725 0.608 0.751
2112 0.567 0.535 0.509 0.604 0.606 0.712
22113 D43 0220 0509 0404 10.354 0.45

2121 0.533 0.500 0.570 0.645 0.618 0.672
22122 0.522 0483 0545 0,834 0.816 0.851
2423 04 0.451 0.502 0.442 0.308 0.438
22131 0240 0415 0453 10.331 10.301 0,358
22132 0474 0.455 0482 0417 10.385 0.438
2133 0.340 0.327 0.371 0.130 0.152 0.206
22211 0.509 0.473 0546 0,884 0829 0,896
22212 0403 0.473 0521 0,852 0829 0.873
22213 0457 0.427 0.485 0,480 0416 0.503
22221 0484 0.438 0481 0.804 10.580 0,827
22222 0402 0.472 0.510 0812 0.504 0.832
22223 0487 0227 0542 0517 0482 0577
22231 0.418 0.395 0435 0,397 10.385 0408
22232 0480 0.452 0.525 0402 0.454 0.531
22233 0325 0.308 10342 0.236 0.216 0.256
22311 0.447 0.424 0472 0473 0447 0.497
22312 D482 0.458 0505 0.552 10530 0,585
22313 0357 0.338 0.375 0.322 10,2098 0322
231 0243 0.421 0.474 0.510 0472 10,541
22322 0522 0474 0,585 08186 0588 0,885
22323 0357 0.335 0372 0,359 0.333 0397
2331 0.318 0.278 10.352 0.242 0.204 0.208
22332 0.350 0318 10.381 0.334 0.291 0394
22333 0243 0.214 0.270 0.088 0.049 0124
23111 0.458 0414 0487 0.311 0.246 10.3390
23112 0452 0417 0,488 0377 0.320 0.437
23113 Da3s7 0.323 0411 0180 0.038 0.237
23121 0.413 0.335 0.452 0.328 0.274 0.337
23122 D453 0.215 D432 0214 0.358 0477
23123 D328 0.291 0.385 0178 0118 0.242
233 10.328 0.294 0357 0.087 0.040 0134
23132 D320 0.295 0.345 0153 0A1s 0190
23133 D353 0.214 0.200 0074 D130 D.0&
21 0,384 10.383 0.427 0.247 0.292 0.204
23212 D428 0.383 0462 0.433 0.3re 0.490
23313 0303 0.268 0.338 0108 0.134 0.250
23 0.384 0.3582 0.427 0.334 0336 0.438
23222 D480 0.418 0518 0.400 0.423 0.584
23323 0304 0.267 0.338 0.234 0176 0.294
)] 0.282 0.237 0.287 0123 0.0ag 0157
23232 0297 0.278 0318 0.202 0A7E 0.246
23233 0189 0.158 0.218 0.038 D083 0.007
231 0.334 0.313 0.355 0.228 0,185 0.287
23312 D328 0.310 0.348 0.295 0.266 0.325
23313 033 0.234 0.236 0.088 0.025 0114
23321 0.295 0.272 0318 0.246 0.220 0278
23322 0.320 0.305 0.352 0.332 0.300 0.387
23323 02N 0.198 0.245 0.0a5 0.050 0122
23331 0.220 0191 0.247 0005 D047 0.035
2332 D214 0.187 0.240 0.080 0.022 0.095
23333 D182 0.135 0,193 0477 DMe 0135
i 0.373 0.352 0.393 0388 0.338 0.398
31112 D485 0.460 0.502 0.356 0.328 0.337
31113 0282 0.258 0307 0217 0,186 024
3121 0.451 0.430 0.472 0.308 0.281 0.337
31122 D448 0.424 0482 0.373 0,347 0402
31123 0.3 0.338 0,336 0157 0125 013

3113 0241 0.212 0270 0.144 0.097 0194
31132 0354 0.331 0.378 0.132 0.091 0172
31133 D188 0.144 0191 D017 D055 0.020
2211 0.427 0.410 0.445 0.326 0.302 0.351

31212 0422 0.203 0220 0.392 0.388 0217
2212 0337 0.314 0.359 0178 0.146 0.208
31221 0.333 0.369 0.408 0.344 0.320 0.385
31222 0422 0.382 0.452 0228 0.391 0288
31223 0297 0.277 07 0193 0162 021
31231 0.206 0.270 0.320 0.102 0.080 0.141

31232 0.280 0.285 [ K 0.188 0128 0.207
31233 D222 0.200 0.245 0058 D093 0024
31311 0.240 0.212 0.234 0.236 0.231 0.244
31312 D382 0.341 0,332 0.274 0.240 0.308
31312 DT 0.147 0.204 0.128 0.030 0.188
31321 10.323 0.302 0.353 0.226 0191 0.284
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332 0.201 0.353 0.201 0.248 0.333
31323 0.237 0.274 0.084 0.038 0.092
3H3In 0.087 0.130 0.081 A0.025 0135
31332 0.213 0.232 0.038 -0.018 0092
EIEEE] 0.040 0.102 40120 0477 0.063
211 0.432 0.472 0.302 0.233 0.337
32112 0.424 0.488 0.375 0.352 0.400
2112 0.337 0.334 0.150 0.126 0.192
3211 0.392 0.433 0.327 0.302 0.248
32122 0.417 0.478 0.413 0.378 0.440
32123 0.302 0.342 Q176 0151 0.202
32131 0.295 0.346 0.0385 0.044 0125
2132 0.288 0.341 0.151 0.112 0.190
32133 0.223 0.272 -0.078 40410 -0.040
3221 0371 0.405 0.345 0.328 0.388
32312 0.398 0.448 0431 0.398 0.443
32213 0.230 0.314 0.195 0171 0218
32221 0.381 0.412 0.383 0.350 0.412
32222 0.£12 0.512 0.438 0.430

32323 0.274 0.323 0.232 0.198 0.288
3231 0.227 0.235 0121 0.078 0182
3232 0281 0.320 0.207 0180 0.252
32333 0.160 0.205 A0.040 0073 0.008
33N 0.305 0.350 0.227 0194 0.262
32312 0.294 0.350 0.292 0.252 0.332
32313 0.238 0.270 0.088 0.041 0.090
33 0.254 0.320 0.245 0.202 0.290
32322 0.238 0.352 0.330 0.277 0.372
32323 013 0.238 0.032 0.052 0114
3233 0174 0.254 A0.007 0088  0.058
32332 0.188 0.250 0.058 S0.005 0125
32333 0133 0131 0178 0224 0136
EETRE 0.195 0.244 0.143 0.102 0.178
32112 0.300 0.382 0131 0.032 0.134
2113 Q117 Q177 A0.018 0057 0.023
3211 0.272 0.328 0.033 0.040 0.132
3122 0.288 0.322 0.142 0.108 0.191
33123 0.139 0.281 40078 0130 40.021
3213 0.030 0131 -0.091 0128 0058
3132 0.190 0.248 0103 D148 0085
33133 0.028 0.072 0243 0202 0233
321 0.250 0.302 0102 0.058 0.148
33212 0.245 0.295 0167 0.122 0.202
33213 0187 0.237 40080 0110 40.005
33N 0.213 0.260 0.112 0.0385 0.156
33222 0.237 0.302 0.205 0.158 0.255
33223 0133 0.194 042 0034 0.005
3323 0.180 0.135 0.188 -0.133 0177 -0.082
33232 10.155 0.129 0.180 -0.087 0107 0.027
33233 0.104 0.072 0.135 40.305 0342 0250
3331 0.113 0.045 0.140 0.051 0.014 0.038
33312 10.225 0.209 0.246 0.032 0.00& 0.073
33313 0.057 0.033 0.077 -0.121 047 0087
3331 0.182 0173 0212 -0.010 -0.041 0.022
332 0.187 0.183 021 0.056 0.022 0.090
33323 10.135 0.115 0.158 -0.131 0213 D148
3333 0.018 0.014 0.048 0194 D244 0141
33332 10.129 0.105 0.154 -0.208 0250 D184
33333 0.022 -0.038 -0.008 40378 0411 40.342
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